CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Doxybactin 50 mg tabletki dla pséw i kotow

Doxybactin 50 mg tablets for dogs and cats (AT, BE, BG, CY, CZ, DE, EL, ES, FR, HR, HU, IE, IT,
LU, NL, PT, RO, SI, SK, UK)

Doxybactin vet 50 mg tablets for dogs and cats (DK, FI, IS, NO, SE, EE, LT, LV)

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Doksycyklina (w postaci doksycykliny hyklanu) 50 mg

Substancja(e) pomocnicza(e):

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Zo6tta z bragzowymi kropkami, okragta i wypukta, aromatyzowana tabletka z linig podzialu w ksztatcie
krzyza z jednej strony. Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 rowne czgsci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie nastepujacych chordob wywotanych przez bakterie wrazliwe na doksycykline:

Psy:

Niezyt nosa wywolany przez Bordetella bronchiseptica i Pasteurella spp.;
Odoskrzelowe zapalenie ptuc wywotane przez Bordetella spp. i Pasteurella spp.;
Sroédmiazszowe zapalenie nerek wywotane przez Leptospira spp.

Koty:

Zakazenie drog oddechowych wywotane przez Bordetella bronchiseptica, Chlamydophila felis i
Pasteurella spp.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na tetracykliny lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Produkt nalezy podawac z zachowaniem ostroznosci zwierzetom z dysfagia lub chorobami

z towarzyszgcymi wymiotami, poniewaz podawanie tabletek zawierajagcych doksycykliny hyklan byto
powiazane z wystepowaniem nadzerek przetyku.

W celu zmniejszenia prawdopodobiefistwa wystapienia podraznienia przetyku i innych
zotadkowo-jelitowych dziatan niepozgdanych produkt nalezy podawaé razem z pozywieniem.
Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos$¢ podczas podawania produktu zwierz¢tom z chorobami
watroby, poniewaz u niektorych zwierzat udokumentowano zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych po leczeniu doksycykling.

Produkt nalezy podawa¢ z zachowaniem ostroznosci mtodym zwierzetom, poniewaz tetracykliny jako
klasa moga powodowac trwate przebarwienie zgbow w przypadku podawania podczas rozwoju zgbow.
Jednak pismiennictwo dotyczace ludzi wskazuje, ze w przypadku doksycykliny istnieje mniejsze
prawdopodobienstwo spowodowania tych nieprawidtlowosci niz w przypadku innych tetracyklin,
poniewaz doksycyklina ma mniejszg zdolnos¢ chelatowania wapnia.

Z powodu prawdopodobnej zmienno$ci (w czasie, geograficznej) wystegpowania opornosci bakterii na
doksycykling zalecane jest pobieranie probek bakteriologicznych i badania wrazliwosci. W przypadku
stosowania produktu nalezy uwzglednia¢ oficjalne, krajowe i regionalne wytyczne przeciwbakteryjne.
Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPL moze zwigksza¢ wystepowanie
bakterii opornych na doksycykling i zmniejsza¢ skutecznos¢ leczenia innymi tetracyklinami z powodu
potencjalnej opornosci krzyzowe;j.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Tetracykliny mogg powodowac¢ reakcje nadwrazliwosci (alergiczne).

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na tetracykliny powinny unikaé¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Umy¢ rece po uzyciu.

W przypadku wystgpienia po ekspozycji takich objawow jak wysypka skorna nalezy niezwtocznie
zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng.

Doksycyklina moze powodowac zaburzenia zotadkowo-jelitowe po przypadkowym potknigciu,
zwlaszcza przez dzieci. W celu unikniecia przypadkowego potkniecia, zwlaszcza przez dziecko,
niezuzyte czesci tabletki nalezy wlozy¢ z powrotem do otwartego blistra i do pudetka tekturowego. Po
przypadkowym potknigciu, zwlaszcza przez dzieci, nalezy zwréci€ si¢ o pomoc lekarska.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe, takie jak wymioty, biegunka i zapalenie przetyku, zgtaszano jako
dziatania niepozadane po leczeniu doksycyklina.

U bardzo miodych zwierzat moze wystapi¢ przebarwienie zgbow w skutek tworzenia si¢ kompleksu
tetracyklina-fosforan wapnia.

Reakcje nadwrazliwos$ci, wrazliwos$¢ na $wiatto i w wyjatkowych przypadkach fotodermatoza moga
wystgpi¢ po ekspozycji na intensywne $wiatto dzienne.

Wiadomo, ze w przypadku stosowania innych tetracyklin moze wystepowac opdznienie rozwoju
kos$¢ca mtodych zwierzat (odwracalne po zakonczeniu leczenia) i moze ono wystgpowaé po podaniu
doksycykliny.

4.7 Stosowanie w ciazy i laktacji

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie
zostato okreslone. Tetracykliny jako klasa moga opdznia¢ rozwoj koséca u ptodu (w petni odwracalne)
i powodowac przebarwienie z¢gbow mlecznych. Jednak dowody z piSmiennictwa dotyczacego ludzi
sugeruja, ze w przypadku doksycykliny istnieje mniejsze prawdopodobienstwo spowodowania tych
nieprawidlowos$ci niz w przypadku innych tetracyklin. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez
lekarza weterynarii oceny bilansu korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.



4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie podawac¢ jednoczesnie z antybiotykami bakteriobdjczymi, takimi jak penicyliny i cefalosporyny.
Doustnych substancji pochtaniajacych i substancji zawierajacych kationy wielowartosciowe, takich jak
leki zoboje¢tniajgce kwas zolagdkowy i sole Zelaza, nie nalezy stosowaé na 3 godziny przed do 3 godzin
po podaniu doksycykliny. Okres pottrwania doksycykliny ulega skroceniu wskutek jednoczesnego
podawania lekow przeciwpadaczkowych, takich jak fenobarbital i fenytoina.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne.

Zalecana dawka dla psow i kotow to 10 mg doksycykliny na kg masy ciata na dobe. W wigkszosci
rutynowych przypadkéw oczekuje si¢ odpowiedzi na leczenie po 5-7 dniach leczenia. Leczenie nalezy
kontynuowac przez 2-3 dni po wyleczeniu ostrych zakazen. W przypadku choréb przewlektych lub
nawracajacych moze by¢ wymagany dtuzszy czas trwania leczenia, do 14 dni. U psow ze
$rédmigzszowym zapaleniem nerek z powodu leptospirozy zaleca si¢ leczenie przez 14 dni. U kotdéw z
zakazeniami wywolanymi przez C. felis zaleca si¢ podawanie leczenia przez minimum 28 dni w celu
zapewnienia eliminacji z organizmu. W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania nalezy jak
najdoktadniej ustali¢ masg ciata, aby unikngé podawania za matych dawek. Tabletki nalezy podawaé
razem z pozywieniem (patrz punkt 4.5).

Ponizsza tabela stuzy jako wskazowka odnosnie podawania produktu w standardowej dawce 10 mg na
kg masy ciata na dobe.

Masa ciala Dawka Doxybactin Doxybactin Doxybactin
mg 50 mg 200 mg 400 mg
0,75 kg-1,25 kg 12,5 W - -

>1,25 kg-2,5 kg 25
>2,5 kg-3,75 kg 37,5
>375 kg-5 kg 50
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2 rowne czesci: nacisngé kciukami po obu stronach tabletki.
4 rowne czesci: nacisngé kciukiem w potowie tabletki.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania nie oczekuje si¢ innych objawow niz wymienione w punkcie 4.6.
4.11 OKkres(-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania wewnetrznego, tetracykliny
Kod ATCvet: QJO1AA02

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Doksycyklina jest tetracykling drugiej generacji. Produkt ma gléwnie dziatanie bakteriostatyczne,
hamuje synteze biatek bakterii poprzez blokowanie wigzania transferowego RNA przy kompleksie
przekaznikowy RNA-rybosom. Doksycyklina wykazuje dziatanie zalezne od czasu i wzmacniane
przez stezenie, z AUC/MIC bedgcym gtownym parametrem farmakodynamicznym.

Opornos¢ wystepuje gldwnie za posrednictwem pomp efluksowych lub rybosomalnych biatek
ochronnych. Oporno$¢ krzyzowa wsrdd tetracyklin jest czgsta, ale zalezy od mechanizmdow opornosci,
tzn. mutacji w pompach efluksowych , co oznacza, ze bakteria oporna na tetracykling moze by¢ nadal
wrazliwa na doksycykline. Jednak indukcja rybosomalnych biatek ochronnych nadaje opornosé¢
krzyzowa na doksycykling.



Gatunek/grupa bakterii i pochodzenie MICoyy Oporne (%) Zastosowane
cut-off

Pasteurella spp.
P. multocida u kotéw (DE 2012) 0,25 pg/ml
P. multocida (DE 2010) 0,5 ng/ml
P. multocida u psow (FR, 2013) 15% 8 ng/ml*
P. multocida u kotow (FR, 2013) 11% 8 ng/ml*
Bordetella bronchiseptica
B. bronchiseptica (DE 2010-2011) 1 pg/ml

# Na podstawie zalecen francuskiego CA-SFM (Comité de I’ Antibiogramme de la Société Frangaise de
Microbiologie)

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym doksycyklina wchiania si¢ gtdwnie z dwunastnicy i jelita czczego.
Biodostepnos¢ po podaniu doustnym wynosi >50%.

Doksycyklina ulega swobodnej dystrybucji w organizmie i moze gromadzi¢ si¢ wewngtrzkomorkowo,
np. w leukocytach. Odktada si¢ w aktywnej tkance kostnej i zgbach. Doksycyklina jest wydalana
glownie z katem poprzez bezposrednie wydalanie jelitowe i w mniejszym stopniu poprzez wydalanie
ktebuszkowe i wydalanie z zotcig.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glikolan sodowy skrobi (typ A)

Krzemionka, koloidalna bezwodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Drozdze (suszone)

Aromat kurczaka

Magnezu stearynian

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesiecy
Okres waznosci tabletek podzielonych: 3 dni

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister Aluminium - PCV/PE/PVDC.

Pudetko tekturowe zawierajace 1, 2 lub 3 blistry po 10 tabletek

Pudelko tekturowe zawierajace 10 oddzielnych pudetek tekturowych, zawierajgcych po 1 blistrze po

10 tabletek.
Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny
z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

{DD/MM/RRRR}

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy
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