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ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Doxybactin 400 mg tabletki dla pséw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:
Doksycyklina (w postaci doksycykliny hyklanu) 400 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Glikolan sodowy skrobi (typ A)

Krzemionka koloidalna bezwodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Drozdze (suszone)

Aromat kurczaka

Magnezu stearynian

Z6bMta z brazowymi kropkami, okragta i wypukla, aromatyzowana tabletka z linig podziatu w ksztatcie
krzyza z jednej strony. Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 rowne czesci.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie nastepujacych chorob wywotanych przez bakterie wrazliwe na doksycykling:

Niezyt nosa wywotany przez Bordetella bronchiseptica i Pasteurella spp.;

Odoskrzelowe zapalenie pluc wywotane przez Bordetella spp. i Pasteurella spp.;

Srodmigzszowe zapalenie nerek wywotane przez Leptospira spp.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na tetracykliny lub na dowolng substancje pomocnicza.
3.4  Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:




Zwierzetom z dysfagia lub chorobami, ktorym towarzyszg wymioty, weterynaryjny produkt leczniczy
nalezy podawac¢ z zachowaniem ostroznosci, poniewaz podawanie tabletek zawierajacych
doksycykliny hyklan zostato powigzane z wystgpowaniem nadzerek przetyku.

W celu zmniejszenia prawdopodobienstwa wystgpienia podraznienia przetyku i innych
zotadkowo-jelitowych zdarzen niepozadanych weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac
razem z pozywieniem.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$é podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego
zwierzetom z chorobami watroby, poniewaz u niektorych zwierzat udokumentowano zwigkszenie
aktywnosci enzymow watrobowych po leczeniu doksycyklina.

Mtodym zwierzgtom weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawaé z zachowaniem ostroznosci,
poniewaz tetracykliny moga powodowac trwate przebarwienie zgbow w przypadku podawania
podczas ich rozwoju. Pismiennictwo dotyczace ludzi wskazuje jednak, ze w przypadku doksycykliny
istnieje mniejsze prawdopodobienstwo spowodowania tych nieprawidlowosci niz w przypadku innych
tetracyklin, poniewaz doksycyklina ma mniejsza zdolno$¢ chelatowania wapnia.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu
lekowrazliwosci patogenéw docelowych. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opieraé si¢ na
informacjach epidemiologicznych i wiedzy o lekowrazliwosci docelowych patogendw na poziomie
lokalnym/regionalnym. Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ zgodne z
oficjalng, krajowa i regionalng polityka przeciwdrobnoustrojowg. Stosowanie weterynaryjnego
produktu leczniczego niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChWPL moze zwigksza¢ wystepowanie
bakterii opornych na doksycykling i zmniejsza¢ skuteczno$¢ leczenia innymi tetracyklinami z powodu
potencjalnej opornosci krzyzowe;.

Poniewaz tabletki sg aromatyzowane, nalezy przechowywac je poza zasi¢giem zwierzat, aby uniknaé
przypadkowego potkniecia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Tetracykliny moga powodowac reakcje nadwrazliwosci (alergiczne).

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

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

Doksycyklina moze powodowac zaburzenia zoladkowo-jelitowe po przypadkowym potknigciu,
zwlaszcza przez dzieci. W celu uniknigcia przypadkowego potknigcia, zwlaszcza przez dziecko,
niezuzyte czesci tabletki nalezy wtozy¢ z powrotem do otwartego blistra i do tekturowego pudetka. Po
przypadkowym potknieciu, zwtaszcza przez dzieci, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Umy¢ rece po uzyciu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Pies:

Bardzo rzadko Zaburzenia zotadkowo-jelitowe (np. wymioty, biegunka,

(< 1 zwierze/10 000 leczonych zapalenie przelyku), przebarwienie zgbow?

zwierzat, wlaczajac pojedyncze Reakcja nadwrazliwos$ci

raporty): Wrazliwo$¢ na $wiatlo?, fotodermatoza®

Zaburzenia rozwoju ko$éca i stawoOw*

2 U bardzo mtodych zwierzat. Wskutek tworzenia si¢ kompleksu tetracyklina-fosforan wapnia.

® Po ekspozycji na intensywne $wiatto dzienne.



¢ Wiadomo, ze w przypadku stosowania innych tetracyklin wystgpuje opdznienie rozwoju koséca mtodych
zwierzat (odwracalne po zakonczeniu leczenia) i moze ono wystgpic¢ po podaniu doksycykliny.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone.

Cigza i laktacja:

Tetracykliny moga op6zniac¢ rozwdj koséca u ptodu (w petni odwracalne) i powodowac przebarwienie
z¢bow mlecznych. Dowody z pismiennictwa dotyczacego ludzi sugerujg jednak, ze w przypadku
doksycykliny istnieje mniejsze prawdopodobienstwo spowodowania tych nieprawidlowosci niz w
przypadku innych tetracyklin. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie podawac¢ jednocze$nie z antybiotykami bakteriobojczymi, takimi jak penicyliny i cefalosporyny.
Doustnych substancji pochtaniajacych i substancji zawierajacych kationy wielowartosciowe, takich
jak leki zobojetniajace kwas zotadkowy i sole zelaza, nie nalezy stosowaé na 3 godziny przed, do

3 godzin po podaniu doksycykliny. Okres pottrwania doksycykliny ulega skroceniu wskutek
jednoczesnego podawania lekdw przeciwpadaczkowych, takich jak fenobarbital i fenytoina.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Zalecana dawka dla pséw 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 $srodmigzszowym zapaleniem nerek z powodu leptospirozy zaleca si¢
leczenie przez 14 dni. Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase
ciata zwierzgcia. Tabletki nalezy podawac razem z pozywieniem (patrz punkt 3.5).

Ponizsza tabela stuzy jako wskazowka dotyczaca podawania weterynaryjnego produktu leczniczego w
standardowej dawce 10 mg na kg masy ciata na dobg.

Masa ciala Dawka Doxybactin Doxybactin Doxybactin
mg 50 mg 200 mg 400 mg

0,75kg-1,25kg 125
>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
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>10kg-12,5kg 125 @@ B - -
>125kg-15kg 150 PPP -
>15 kg-20 kg 200 - @ -
>20 kg-25 kg 250 EB oraz @
>25 kg-30 kg 300 - @

D

>30 kg-35 kg 350 -

>35 kg-40 kg 400 - @
>40 kg-45 kg 450 EB oraz @
>45 kg-50 kg 500 - B oraz @
>50 kg-60 kg 600 - @ oraz @
>60 kg-70 kg 700 - @ B oraz @
>70 kg-80 kg 800 ; ; @@

L. Y4 tabletki B: % tabletki CBz Y, tabletki EB: 1 tabletka

Tabletki mozna dzieli¢ na 2 lub 4 réwne czg$ci w celu zapewnienia wlasciwego dawkowania.
Tabletke umiesci¢ na ptaskiej powierzchni ze strong z linig podziatu skierowang do gory i strong
wypukla (zaokraglona) skierowang do powierzchni.
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2 réwne czesci: nacisna¢ kciukami po obu stronach tabletki.
4 rowne czesci: nacisngé kciukiem po $rodku tabletki.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku przedawkowania nie sg spodziewane inne objawy niz te, wymienione w punkcie 3.6.

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE



4.1 Kod ATCvet:
QJO1AA02.

4.2  Dane farmakodynamiczne

Doksycyklina jest antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania nalezacym do klasy tetracyklin,
dziatajacym przeciwko duzej liczbie bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych, w tym gatunkom
tlenowym i beztlenowym.

Doksycyklina hamuje synteze bialek bakteryjnych poprzez wigzanie si¢ z podjednostkami 30-S
rybosomow. Zaburza to wigzanie aminoacetylo-tRNA z miejscem akceptorowym na kompleksie
rybosoméw mRNA i zapobiega sprzgganiu aminokwasow z wydtuzajacymi si¢ tancuchami
peptydowymi; doksycyklina ma gléwnie dziatanie bakteriostatyczne.

Przenikanie doksycykliny do komorki bakteryjnej odbywa si¢ zardwno poprzez transport aktywny, jak
i dyfuzje bierng.

Glowne mechanizmy nabytej opornosci na antybiotyki z grupy tetracyklin obejmuja aktywny wyplyw
1 ochrone rybosomow. Trzeci mechanizm to degradacja enzymatyczna. Geny posredniczace w
opornosci moga by¢ przenoszone na plazmidy lub transpozony, jak na przyktad tet(M), tet(O) i tet(B),
ktore mozna znalez¢ zardbwno w organizmach Gram-dodatnich, jak i Gram-ujemnych, w tym w
izolatach klinicznych.

Opornos¢ krzyzowa na inne tetracykliny jest powszechna, ale zalezy od mechanizmu opornosci. Ze
wzgledu na wieksza rozpuszczalno$¢ w thuszczach 1 wieksza zdolnos¢ przechodzenia przez btony
komoérkowe (w pordwnaniu z tetracykling), doksycyklina zachowuje pewien stopien skutecznos$ci
wobec mikroorganizméw z nabyta oporno$cia na tetracykliny poprzez pompy efluksowe. Jednak
oporno$¢, w ktorej posrednicza biatka ochronne rybosoméw, nadaje opornos$¢ krzyzowa na
doksycykline.

4.3 Dane farmakokinetyczne

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

Doksycyklina ulega swobodnej dystrybucji w organizmie i moze gromadzi¢ si¢ wewnatrzkomérkowo
np. w leukocytach. Odktada si¢ w aktywnej tkance kostnej i z¢gbach. Doksycyklina jest wydalana
gldwnie z katem poprzez bezposrednie wydalanie jelitowe i w mniejszym stopniu poprzez wydalanie
kigbuszkowe oraz wydalanie z zbfcia.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2  OKres waznoSci

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

5.3  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego



Blister Aluminium - PCV/PE/PVDC.

Tekturowe pudetko zawierajace 1, 2, 3 lub 10 blistréw po 10 tabletek.

Tekturowe pudetko zawierajace 10 oddzielnych tekturowych pudetek, zawierajacych po 1 blistrze po
10 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dechra Regulatory B.V.

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

2750/18

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12.03.2018

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

05/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

