ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Doxycare 200 mg tabletki dla kotow i psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Doksycyklina 200 mg

(co odpowiada 239,40 mg doksycykliny hyklanu)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i pozostalych
skladnikéow

Celuloza mikrokrystaliczna

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Ekstrakt drozdzowy

Magnezu stearynian

Zbttawa, okragla, wypukla tabletka z linig podziatu w ksztalcie krzyzyka z jednej strony.

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na 2 Iub 4 réwne czgsci.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty i psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Psy

Leczenie zakazen drog oddechowych, w tym zapalenia §luzéwki nosa, zapalenia migdatkow i
odoskrzelowego zapalenia ptuc, wywotanych przez Bordetella bronchiseptica oraz Pasteurella spp.
wrazliwe na doksycykling.

Leczenie erlichiozy psow wywoltywanej przez Ehrlichia canis.

Koty
Leczenie zakazen drog oddechowych, w tym zapalenia §luzéwki nosa, zapalenia migdatkow i

odoskrzelowego zapalenia ptuc, wywotanych przez Bordetella bronchiseptica oraz Pasteurella spp.
wrazliwe na doksycykling.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac¢ u zwierzat z niewydolno$cia nerek lub watroby.

Nie stosowac u zwierzat, u ktorych wystepuja choroby powigzane z wymiotami lub dysfagig (patrz
rowniez punkt 3.6).

Nie stosowac u zwierzat ze stwierdzong nadwrazliwoscig na swiatto (patrz rowniez punkt 3.6).



Nie stosowac u szczeniat i kocigt przed zakonczeniem tworzenia si¢ szkliwa zebow.
3.4 Specjalne ostrzezenia

Zakazenie Ehrlichia canis: leczenie nalezy rozpoczaé w momencie wystapienia klinicznych objawow
przedmiotowych. Nie zawsze mozliwa jest zupelna eliminacja drobnoustroju chorobotwdrczego, ale
trwajace 28 dni leczenie z zasady prowadzi do ustgpienia klinicznych objawow przedmiotowych i
zmniegjszenia obcigzenia bakteryjnego. Na podstawie oceny stosunku korzysci do ryzyka dokonane;j
przez lekarza weterynarii moze by¢ wymagany dtuzszy czas leczenia, w szczegolnosci w przypadku
cigzkiej albo przewlektej erlichiozy. Wszyscy pacjenci poddawani leczeniu powinni by¢ regularnie
monitorowani, nawet po klinicznym wyleczeniu.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opierac si¢ na identyfikacji i badaniu
wrazliwosci docelowych drobnoustrojow chorobotworczych. Jezeli nie jest to mozliwe, leczenie
powinno opiera¢ si¢ na danych epidemiologicznych i wiedzy dotyczacej wrazliwosci docelowych
drobnoustrojow chorobotwdrczych na poziomie lokalnym/regionalnym.

Stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego w sposob odbiegajacy od instrukcji podanych
w charakterystyce weterynaryjnego produktu leczniczego (ChWPL) moze zwigkszy¢ prewalencje
bakterii opornych na doksycykling 1 zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia innymi tetracyklinami z powodu
potencjatu wystapienia opornosci krzyzowe;.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowaé zgodnie z oficjalnymi krajowymi i regionalnymi
wytycznymi dotyczacymi zwalczania drobnoustrojow.

Tabletki nalezy podawac z jedzeniem, aby uniknaé wymiotéw oraz zmniejszy¢ prawdopodobienstwo
podraznienia przetyku.

Mtodym zwierzetom nalezy podawac produkt z zachowaniem srodkoéw ostroznosci, poniewaz
tetracykliny jako klasa lekow moga powodowac trwate przebarwienie zebow, jezeli sag podawane w
czasie wzrostu z¢bow. Pismiennictwo w odniesieniu do ludzi wskazuje jednak, ze doksycyklina
powoduje te nieprawidlowosci z mniejszym prawdopodobienstwem niz inne tetracykliny z uwagi na
swojg zmniejszong zdolnos¢ chelatowania wapnia.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na doksycykling albo inne tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z
tym weterynaryjnym produktem leczniczym, a podczas pracy z tym weterynaryjnym produktem
leczniczym nalezy nosi¢ srodki ochrony osobistej obejmujace rekawice.

W przypadku podraznienia skory nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotk¢ informacyjna lub etykiete.

Przypadkowe spozycie, szczegolnie przez dzieci, moze spowodowaé dziatania niepozadane takie jak
wymioty. Aby unikng¢ przypadkowego spozycia, blistry nalezy wktada¢ z powrotem do opakowania
zewnetrznego 1 przechowywac w bezpiecznym miejscu. W razie przypadkowego spozycia nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
etykiete.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy i koty:



Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ Nadwrazliwo$¢ na $wiatto, fotodermatoza'
okreslona na podstawie dostepnych

o .
danych): Przebarwienia zgbow

Bardzo rzadko Zaburzenia ze strony uktadu pokarmowego (np. wymioty,

(< 1 zwierze/10 000 leczonych mdto$ci, nadmierne $linienie, zapalenie przetyku, biegunka)

zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

'moze wystapi¢ po leczeniu z zastosowaniem tetracykliny, po ekspozycji na intensywne dziatanie
promieni stonecznych albo §wiatla ultrafioletowego (zobacz takze punkt 3.3)
2podczas stosowania tetracykliny w okresie wzrostu zebow

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela lub do wlasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazZy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosSci

Cigza:

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach nie wykazaty zadnych dowodow na dziatanie
teratogenne ani embriotoksyczne doksycykliny. Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu
leczniczego stosowanego podczas cigzy nie zostato okreslone.

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

Doksycykliny nie nalezy stosowac jednoczesnie z innymi antybiotykami, w szczegolnosci lekami o
dziataniu bakteriobdjczym, takimi jak antybiotyki B-laktamowe. Moze wystgpi¢ opornos$¢ krzyzowa
na tetracykliny.

Okres poltrwania doksycykliny ulega skroceniu w przypadku jednoczesnego stosowania barbituranow,
fenytoiny i karbamazepiny.

U pacjentéw poddawanych leczeniu przeciwzakrzepowemu mogg by¢ konieczne dostosowania dawki,
poniewaz tetracykliny obnizajg aktywno$¢ protrombiny w osoczu.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania przyjmowanych doustnie adsorbentow, lekow
zobojetniajacych kwasy zotadkowe oraz preparatow zawierajacych kationy wielowarto§ciowe,
poniewaz zmniejszaja dostepnos¢ doksycykliny.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Dawka wynosi 10 mg doksycykliny na kilogram masy ciata na dobeg.

Aby zapewni¢ prawidtowg dawke, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciala zwierzecia w celu
uniknigcia przedawkowania albo podania zbyt matej dawki. Aby dostosowa¢ dawkowanie, tabletki
mozna podzieli¢ na 2 lub 4 rowne cz¢sci. Tabletke nalezy w tym celu umie$cié¢ na ptaskiej
powierzchni, z krzyzykiem linii podziatu do géry a wypukla (zaokraglong) strong tabletki do dohu.
Dawke mozna podzieli¢ na dwa podania na dobg. Czas trwania leczenia mozna dostosowaé w
zalezno$ci od odpowiedzi klinicznej po przeprowadzeniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku
korzysci do ryzyka.

Choroba Schemat dawkowania | Czas trwania leczenia
Zakazenie drog oddechowych 10 mg/kg na dobe 5-10 dni
Erlichioza psow 10 mg/kg na dobe 28 dni




Potowki: nacisng¢ keiukami lub pozostatymi palcami na boczne krawedzie tabletki.
Cwiartki: nacisng¢ kciukiem lub innym palcem w $rodku tabletki.

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

Wymioty mogg wystapi¢ u pséw w przypadku podania pigciokrotnosci zalecanej dawki. U psow,
ktérym podano pigciokrotnos¢ zalecanej dawki, zgtaszano zwigkszong aktywnos$¢ ALT, GGT, ALP i
zwigkszone stezenie bilirubiny calkowite;j.

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

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATC vet:

QJOIAAO02

4.2 Dane farmakodynamiczne

Doksycyklina to antybiotyk o szerokim spektrum dziatania z klasy tetracyklin, ktory wykazuje
aktywnos$¢ wobec duzej liczby bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych, zardwno gatunkoéw
tlenowych, jak i beztlenowych.

Doksycyklina hamuje synteze biatek bakterii poprzez wigzanie si¢ z podjednostkami rybosomalnymi
30-S. Zakldca to wigzanie aminoacylo-tRNA z miejscem akceptorowym w kompleksie mRNA-
rybosom i zapobiega przytgczaniu aminokwasow do wydtuzajacych si¢ tancuchow peptydow;
doksycyklina wykazuje gtdwnie aktywnos$¢ bakteriostatyczng.

Przenikanie doksycykliny do komorek bakteryjnych nastepuje w ramach aktywnego transportu i
biernej dyfuzji.

Glowne mechanizmy opornosci nabytej na antybiotyki z klasy tetracyklin to aktywne pompy typu
efflux i ochrona rybosomu. Trzecim mechanizmem jest degradacja enzymatyczna. Geny oporno$ci
moga by¢ kodowane na plazmidach albo transpozonach, na przyktad geny tet(M), tet(O) i tet(B), ktore
moga wystepowac zarowno w przypadku drobnoustrojow Gram-dodatnich, jak 1 Gram-ujemnych, w
tym izolatéw klinicznych.

Opornos¢ krzyzowa na inne tetracykliny jest czgsta, ale zalezy od mechanizméw powodujacych
oporno$¢. Z powodu lepszej rozpuszczalnosci w thuszczach 1 lepszej zdolnosci do przenikania przez
btony komorkowe (w porownaniu z tetracykling) doksycyklina zachowuje pewien stopien
skutecznos$ci wobec drobnoustrojéw z opornoscig nabyta na tetracykliny przez pompy typu efflux.
Jednakze oporno$¢ wywolywana przez biatka ochrony rybosomu powoduje opornos¢ krzyzowa na
doksycykling.

Ponizsze warto$ci minimalnego stezenia hamujgcego (minimum inhibitory concentration, MIC)
dotyczace bakterii docelowych zgromadzono w latach 2017-2018 w ramach trwajacych europejskich
badan prowadzonych w ramach nadzoru:



Bakteryjny drobnoustréj Pochodzenie (liczba zbadanych MICsy MICy
SZCZepow) (ng/ml) (ng/ml)
Bordetella bronchiseptica Pies — uktad oddechowy (38) 0,12 0,5
Bordetella bronchiseptica Kot — uktad oddechowy (/1) 0,12 0,12
Pasteurella spp. Pies — uktad oddechowy (27) 0,12 0,25
Pasteurella spp. Kot — uktad oddechowy (77) 0,12 0,25

Dane dotyczace antybiotykowrazliwo$ci Ehrlichia canis sa ograniczone.
4.3 Dane farmakokinetyczne

Wochianianie

Po podaniu doustnym biodostgpnos¢ doksycykliny wynosi 45% u psow i 48% u kotow. Szczytowa
warto$¢ stgzenia wynoszaca 4,5 pg/ml (psy) i 3,8 pg/ml (koty) osiggana jest w ciggu trzech godzin po
podaniu doustnym, co potwierdza, ze doksycyklina jest szybko wchtaniana z przewodu pokarmowego.

Dystrybucja
Doksycyklina podlega szerokiej dystrybucji w organizmie z powodu swoich wlasciwosci

fizykochemicznych, poniewaz jest ona bardzo dobrze rozpuszczalna w thuszczach. Objetosé
dystrybucji to 1,72 1/kg w przypadku psow oraz 0,9 1/kg w przypadku kotow, co potwierdza, ze
doksycyklina przenika z krwi do tkanek. W pisSmiennictwie podano, ze w przypadku pséw wigzanie z
biatkiem wynosito 91,75% +0,63 oraz 91,4%. Zgodnie z publikacjg wigzanie z bialkiem w przypadku
kotow wynosi 98,35% (+/-0,24).

Stezenie w tkankach, z wylaczeniem skory, jest zazwyczaj wyzsze niz st¢zenie w 0soczu; obejmuje to
narzady wydalnicze (watrobe, nerki i jelita) oraz ptuca.

Wydalanie
Po podaniu jednej dawki okres pottrwania (T1/2) wynosi 7,84 godzin w przypadku pséw oraz 5,82

godzin w przypadku kotow. Wydalanie zachodzi w niezmienionej aktywnej postaci (90%) z katem
(okoto 75%) 1 z moczem (okoto 25%) oraz mniej niz 5% z drog zotciowych.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesiecy
5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Pozostalg czg¢sé tabletki nalezy powtornie umiesci¢ w blistrze i zuzy¢ przy kolejnym podaniu.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister z folii OPA/Aluminium/PVC i folii aluminiowej, zawierajacy 10 tabletek.

Wielkoéci opakowan:
Pudelko tekturowe zawierajgce 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 lub 250 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.
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5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow 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

Ecuphar NV

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

3014/20

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2020-09-10

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




