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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Doxybactin 400 mg tabletki dla pséw

2. Skiad
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Doksycyklina (w postaci doksycykliny hyklanu) 400 mg

Z6bMa z brazowymi kropkami, okragta i wypukla, aromatyzowana tabletka z linig podziatu w ksztatcie
krzyza z jednej strony. Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 rdwne czesci.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

4.  Wskazania lecznicze
Leczenie nastepujacych chorob wywotanych przez bakterie wrazliwe na doksycykling:

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

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

Srodmigzszowe zapalenie nerek (zapalenie cze$ci tkanek nerkowych) wywotane przez Leptospira spp.

5. Przeciwwskazania

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Zwierzetom z dysfagig lub chorobami, ktorym towarzysza wymioty, weterynaryjny produkt leczniczy
nalezy podawac z zachowaniem ostroznosci, poniewaz podawanie tabletek zawierajacych
doksycykliny hyklan zostato powigzane z wystepowaniem 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$é podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego
zwierzgtom z chorobg watroby, poniewaz u niektorych zwierzat udokumentowano zwigkszenie
aktywnosci enzymow watrobowych po leczeniu doksycykling.
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Mtodym zwierzgtom weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawaé z zachowaniem ostroznos$ci,
poniewaz tetracykliny mogg powodowa¢ trwate przebarwienie zebow w przypadku podawania
podczas ich rozwoju. PisSmiennictwo dotyczace ludzi wskazuje jednak, ze w przypadku doksycykliny
istnieje mniejsze prawdopodobienstwo spowodowania tych nieprawidtowos$ci niz w przypadku innych
tetracyklin, poniewaz doksycyklina ma mniejsza zdolno$¢ wigzania wapnia.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu
lekowrazliwo$ci patogenow docelowych. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opierac 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 zwicksza¢ wystepowanie bakterii opornych na doksycykling i zmniejsza¢ skuteczno$¢ leczenia
innymi tetracyklinami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowej.

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

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Tetracykliny moga powodowac¢ reakcje nadwrazliwos$ci (alergiczne).

Osoby o0 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 przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjna.

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

Umy¢ rece po uzyciu.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Tetracykliny mogg opdzniaé rozwoj koséca u ptodu (w petni odwracalne) i
powodowac przebarwienie zebow 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 stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie podawac¢ jednocze$nie 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 stosowac na 3 godziny przed, do

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

Przedawkowanie:
W przypadku przedawkowania nie sg spodziewane inne objawy niz te, wymienione w punkcie
dotyczacym zdarzen niepozadanych.

7. Zdarzenia niepozadane

Pies:

Bardzo rzadko Zaburzenia zotgdkowo-jelitowe (np. wymioty, biegunka,
zapalenie przetyku), przebarwienie zgbow?

Reakcja nadwrazliwos$ci
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(< 1 zwierze/10 000 leczonych Wrazliwo$é na §wiatlo®, fotodermatoza®
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

Zaburzenia rozwoju kos$éca i stawoOw®
raporty):

2 U bardzo mtodych zwierzat. Wskutek tworzenia si¢ kompleksu tetracyklina-fosforan wapnia.
® Nieprawidtowa reakcja skérna po ekspozycji na intensywne $wiatto dzienne.

¢ Wiadomo, ze w przypadku stosowania innych tetracyklin wystepuje opdznienie rozwoju ko§éca
mtodych zwierzat (odwracalne po zakonczeniu leczenia) i moze ono wystapi¢ po podaniu
doksycykliny.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa, Polska

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.

Zalecana dawka dla psow to 10 mg doksycykliny na kg masy ciata na dobe. W wiekszosci rutynowych
przypadkow oczekuje sie¢ odpowiedzi na leczenie po 5-7 dniach leczenia. Leczenie nalezy
kontynuowa¢ przez 2-3 dni po uzyskaniu klinicznego wyleczenia w przypadku ostrych zakazen. W
przypadku choréb 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.

Ponizsza tabela stuzy jako wskazowka odnosnie podawania weterynaryjnego produktu leczniczego 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
>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
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>125kg-15kg 150 PPP

>15 kg-20 kg 200 @ -

>20 kg-25 kg 250 @ oraz @ -

>25 kg-30 kg 300 - @ B -

>30 kg-35 kg 350 - @(B -

>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 ¥, tabletki @: 1 tabletka

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Tabletki nalezy podawac razem z pozywieniem (patrz punkt Specjalne ostrzezenia). Tabletki mozna
dzieli¢ na 2 lub 4 rowne czeséci w celu zapewnienia wlasciwego dawkowania. Tabletke umiesci¢ na
ptaskiej powierzchni ze strong z linig podziatu skierowang do gory i strona wypukta (zaokraglona)
skierowana do powierzchni.
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2 rowne czesci: nacisngé kciukami po obu stronach tabletki.
4 rowne czesci: nacisngé kciukiem po $rodku tabletki.
10. Okresy 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 weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na

opakowaniu po oznaczeniu ,,Exp”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
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Okres waznosci tabletek podzielonych: 3 dni.

12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chronié¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
2750/18

Wielkosci opakowan:
Tekturowe pudetko zawierajace 1, 2, 3 lub 10 blistrow po 10 tabletek.
Tekturowe pudetko zawierajace 10 oddzielnych tekturowych pudetek, zawierajacych po 1 blistrze po

10 tabletek.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
05/2026

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandia

Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

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

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:
Dechra Veterinary Products sp. z 0.0

ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Polska.

Tel: +48 22 431 28 90

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

17. Inne informacje

Podzielna tabletka
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