B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Doxybactin 50 mg tabletki dla pséw i kotow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandia

Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Chorwacja

Jedynie miejsce testowania i zwalniania partii produktu bedzie wymienione na wydrukowanej ulotce.

2t NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Doxybactin 50 mg tabletki dla pséw i kotow
doksycyklina

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

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

Zbtta z brazowymi kropkami, okragla i wypukta, aromatyzowana tabletka z linia podziatu w ksztalcie
krzyza z jednej strony. Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 rowne czgsci.

4. WSKAZANIA LECZNICZE
Leczenie nastgpujgcych choréb wywotlanych przez bakterie wrazliwe na doksycykling:

Psy:

Niezyt nosa (zapalenie btony sluzowej nosa) wywolane przez Bordetella bronchiseptica i Pasteurella
Spp-;

Odoskrzelowe zapalenie ptuc (zrazikowe zapalenie ptuc) wywolane przez Bordetella spp. i
Pasteurella spp.;

Srédmiazszowe zapalenie nerek (zapalenie czesci tkanek nerkowych) wywolane przez Leptospira spp.

Koty:
Zakazenie drog oddechowych wywotane przez Bordetella bronchiseptica, Chlamydophila felis i
Pasteurella spp.
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S. PRZECIWWSKAZANIA

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe, takie jak wymioty, biegunka i zapalenie przetyku, zglaszano bardzo
rzadko jako dziatania niepozadane po leczeniu doksycykling.

U bardzo mtodych zwierzat przebarwienie z¢gbow w skutek tworzenia si¢ kompleksu tetracyklina-
fosforan wapnia moze wystapi¢ bardzo rzadko.

Reakcje nadwrazliwo$ci, wrazliwos$¢ na §wiatlo i, w wyjatkowych przypadkach fotodermatoza, moga
bardzo rzadko wystapi¢ po ekspozycji na intensywne $wiatlo dzienne.

Wiadomo, ze w przypadku stosowania innych tetracyklin bardzo rzadko wystepuje opoznienie
rozwoju kos¢ca mlodych zwierzat (odwracalne po zakonczeniu leczenia) i moze ono wystapic po
podaniu doksycykliny.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zgltosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne.

Zalecana dawka dla psow i kotow to 10 mg doksycykliny na kg masy ciata na dobe. W wigkszosci
rutynowych przypadkow oczekuje si¢ odpowiedzi na leczenie po 5-7 dniach leczenia. Leczenie nalezy
kontynuowac przez 2-3 dni po uzyskaniu klinicznego wyleczenia w przypadku ostrych zakazen. W
przypadku chorob przewlektych lub nawracajacych moze by¢ wymagany dtuzszy, do 14 dni, czas
trwania leczenia. U psow ze §rodmigzszowym zapaleniem nerek z powodu leptospirozy zaleca si¢
leczenie przez 14 dni. U kotow z zakazeniami wywolanymi przez C. felis zaleca si¢ leczenie przez
minimum 28 dni w celu zapewnienia eliminacji patogenu z organizmu. W celu zapewnienia
prawidtowego dawkowania nalezy jak najdoktadniej ustali¢ masg ciala, aby unikng¢ podawania za
matych dawek.

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
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0,75 kg-1,25 kg 12,5
>1,25 kg-2,5 kg 25
>2.5 kg-3,75 kg 37,5
>3,75 kg-5 kg 50
>5 kg-6,25 kg 62,5
>6,25 kg-7,5 kg 75
>7,5 kg-10 kg 100
>10 kg-12,5 kg 125
>12,5 kg-15 kg 150
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>15 kg-20 kg 200 - EB -
>20 kg-25 kg 250 EB oraz EB -
>25 kg-30 kg 300 - @ B -
>30 kg-35 ke 350 ] DD ;
>35 kg-40 kg 400 ] ; a
>40 kg-45 kg 450 @ oraz @
>45 kg-50 kg 500 - B oraz @
>50 kg-60 kg 600 - EB oraz @
>60 kg-70 kg 700 - @ B oraz @
>70 kg-80 kg 800 ] ; &y

- Y4 tabletki B= 5 tabletki QB= %, tabletki @= 1 tabletka

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Tabletki nalezy podawac¢ razem z pozywieniem (patrz punkt 12, Specjalne ostrzezenia). Tabletki
mozna dzieli¢ na 2 lub 4 réwne czgsci w celu zapewnienia wlasciwego dawkowania. Tabletke
umiesci¢ na ptaskiej powierzchni ze strong z linig podziatu skierowana do gory i strong wypukla
(zaokraglong) skierowang do powierzchni.
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2 rowne czesci: nacisngé kciukami po obu stronach tabletki.
4 rowne czesci: nacisna¢ kciukiem po $rodku tabletki.
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10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
opakowaniu po terminie waznosci (EXP).

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci tabletek podzielonych: 3 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Zwierzetom z dysfagig lub chorobami, ktorym towarzyszg wymioty, produkt nalezy podawaé z
zachowaniem ostroznos$ci, poniewaz podawanie tabletek zawierajacych doksycykliny hyklan zostato
powiazane z wystepowaniem nadzerek przetyku.

W celu zmniejszenia prawdopodobienstwa wystgpienia podraznienia przelyku i innych
zoladkowo-jelitowych dziatan niepozgdanych produkt nalezy podawac razem z pozywieniem.
Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas podawania produktu zwierzgtom z chorobg watroby,
poniewaz u niektorych zwierzat udokumentowano zwigkszenie aktywnosci enzyméw watrobowych po
leczeniu doksycyklina.

Mtodym zwierzetom produkt nalezy podawac z zachowaniem ostroznos$ci, poniewaz tetracykliny
moga powodowac trwate przebarwienie z¢bow w przypadku podawania podczas ich rozwoju.
Pismiennictwo dotyczace ludzi wskazuje jednak, ze w przypadku doksycykliny istnieje mniejsze
prawdopodobienstwo spowodowania tych nieprawidtowosci niz w przypadku innych tetracyklin,
poniewaz doksycyklina ma mniejszg zdolno$¢ wigzania wapnia.

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu wrazliwosci patogendéw
docelowych. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opiera¢ si¢ na informacjach
epidemiologicznych i wiedzy o podatnosci docelowych patogendw na poziomie
lokalnym/regionalnym. Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalna, krajowa i regionalng
politykg przeciwdrobnoustrojowa.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPLW moze zwicksza¢ wystepowanie
bakterii opornych na doksycykling i zmniejsza¢ skutecznos$¢ leczenia innymi tetracyklinami z powodu
potencjalnej opornosci krzyzowe;j.

Poniewaz tabletki s aromatyzowane, nalezy przechowywac je poza zasiggiem zwierzat, aby unikng¢
przypadkowego potkniecia.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Tetracykliny moga powodowac reakcje nadwrazliwosci (alergiczne).

Osoby o znanej nadwrazliwosci na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

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

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

Umy¢ rece po uzyciu.
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Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Tetracykliny moga opdznia¢ rozwoj koséca u ptodu (w petni odwracalne) i
powodowac przebarwienie zebéw mlecznych. Dowody z piSmiennictwa dotyczacego ludzi sugeruja
jednak, 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 korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

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¢tniajace kwas zotadkowy i sole Zelaza, nie nalezy stosowa¢ na 3 godziny przed do 3 godzin
po podaniu doksycykliny. Okres poitrwania doksycykliny ulega skroceniu wskutek jednoczesnego
podawania lekow przeciwpadaczkowych, takich jak fenobarbital i fenytoina.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku przedawkowania nie sg spodziewane inne objawy niz te, wymienione w punkcie
dotyczacym dziatan niepozadanych.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomogg one
chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

29.11.2022.

15. INNE INFORMACJE

Blister Aluminium - PCV/PE/PVDC.

Pudetko tekturowe zawierajace 1, 2, 3 lub 10 blistrow po 10 tabletek.

Pudetko tekturowe zawierajace 10 oddzielnych pudetek tekturowych, zawierajacych po 1 blistrze po
10 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy

kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego: Dechra Veterinary
Products sp. z 0.0., ul. Modlinska 61, 03-199 Warszawa, Polska.

Podzielna tabletka
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