B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA:

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Doxycare 200 mg tabletki dla kotow i pséw

2. Sklad
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Doksycyklina 200 mg
(co odpowiada 239,40 mg doksycykliny hyklanu)

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

Tabletke mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czgsci.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Koty i psy.

4. Wskazania lecznicze

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 (choroby przenoszonej przez kleszcze) wywotywanej 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.

5. Przeciwwskazania

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

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

Nie stosowac u zwierzat, u ktorych wystepuja choroby powigzane z wymiotami albo dysfagia
(trudnosciami w potykaniu) (patrz rowniez punkt ,,Zdarzenia niepozadane™).

Nie stosowac u zwierzat ze stwierdzong nadwrazliwoscig na swiatto (patrz rowniez punkt ,,Zdarzenia
niepozadane”).

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
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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
zmniejszenia 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.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
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 trwale przebarwienie zebow, jezeli sg podawane w
czasie wzrostu z¢bdw. Pismiennictwo w odniesieniu do ludzi wskazuje jednak, ze doksycyklina
powoduje te nieprawidlowos$ci z mniejszym prawdopodobienstwem niz inne tetracykliny z uwagi na
swoja zmniejszong zdolnos¢ chelatowania wapnia.

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 wrazliwo$ci docelowych
drobnoustrojow chorobotwdrczych na poziomie lokalnym/regionalnym.

Stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego w sposob odbiegajacy od instrukcji podanych
w ulotce moze zwigkszy¢ prewalencj¢ bakterii opornych na doksycykling i zmniejszy¢ skuteczno$¢
leczenia innymi tetracyklinami z powodu potencjatu wystgpienia opornosci krzyzowe;j.
Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowaé zgodnie z oficjalnymi krajowymi i regionalnymi
wytycznymi dotyczacymi zwalczania drobnoustrojow.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych 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¢ $rodki ochrony osobistej obejmujace rekawice.

W przypadku podraznienia skory nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub etykiete.

Przypadkowe spozycie, szczegolnie przez dzieci, moze spowodowaé dziatania niepozadane takie jak
wymioty. Aby uniknaé przypadkowego spozycia, blistry nalezy wktadaé¢ z powrotem do opakowania
zewngtrznego i przechowywaé w bezpiecznym miejscu. W razie przypadkowego spozycia nalezy
niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
etykiete.

Ciaza.

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach nie wykazaty zadnych dowodow na dziatanie
teratogenne ani embriotoksyczne doksycykliny (powodujace wady rozwojowe albo deformacje
zarodka). Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy nie
zostato okreslone, dlatego nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy.

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

Doksycykliny nie nalezy stosowac¢ jednoczesnie z innymi antybiotykami, w szczegolnosci lekami o
dziataniu bakteriobdjczym, takimi jak antybiotyki B-laktamowe (na przyktad penicylina i ampicylina).
Moze wystapi¢ oporno$¢ krzyzowa na tetracykliny.

Okres poltrwania doksycykliny ulega skroceniu w przypadku jednoczesnego stosowania barbiturandw
(niektorych rodzajow lekow uspokajajacych), fenytoiny i karbamazepiny (dwoch rodzajow lekow
przeciwpadaczkowych).
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U pacjentéw poddawanych leczeniu przeciwzakrzepowemu (lekami rozrzedzajacymi krew) moga by¢
konieczne dostosowania dawki, poniewaz tetracykliny obnizajg aktywnos$¢ protrombiny w osoczu.
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania przyjmowanych doustnie adsorbentow, lekow
zobojetniajacych kwasy zoladkowe (lekow ostaniajacych zotadek) oraz preparatow zawierajacych
kationy wielowarto$ciowe, poniewaz ograniczajg dostepnos¢ doksycykliny.

Przedawkowanie:

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.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy 1 koty:
Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ Nadwrazliwo$¢ na $wiatto, fotodermatoza'
okreslona na podstawie dostgpnych Przcbarwienia zgbow?
danych):
Bardzo rzadko Zaburzenia ze strony uktadu pokarmowego (np. wymioty,

(< 1 zwierze/10 000 leczonych mdlosci, 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 ,,Przeciwwskazania”)
podczas stosowania tetracykliny w okresie wzrostu zebow

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez 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 Produktéw Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

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

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

Dawke mozna podzieli¢ na dwa podania na dobg. Czas trwania leczenia mozna dostosowaé w
zaleznosci 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 dobg 28 dni
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Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czgsSci, aby zapewni¢ podanie doktadnie odmierzonej
dawki. Tabletk¢ nalezy w tym celu umiesci¢ na ptaskiej powierzchni, z krzyzykiem linii podziatu do
gory a wypukla (zaokraglona) strong tabletki do dotu.

Potowki: nacisng¢ keiukami lub pozostatymi palcami na boczne krawedzie tabletki.

Cwiartki: nacisng¢ kciukiem lub innym palcem w $rodku tabletki.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Aby zapewni¢ prawidtowg dawke, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciala zwierzecia w celu
uniknigcia przedawkowania albo podania zbyt matej dawki. Aby dostosowaé dawke tabletki mozna
podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czesci. Tabletki nalezy podawac z jedzeniem, aby unikng¢ wymiotow.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Wszelkie pozostate czegScitabletki nalezy wykorzysta¢ podczas kolejnego podania.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
opakowaniu tekturowym i blistrze po oznaczeniu Exp. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwacé 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 wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
3014/20

Pudetko tekturowe zawierajace 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, lub 250 tabletek.
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Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
MM/RRRR

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Ecuphar NV
Legeweg 157-1
B-8020,
Oostkamp,
Belgia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Lelypharma B.V.
Zuiveringsweg 42
8243 PZ
Lelystad
Holandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

ScanVet Poland Sp. z 0.0.

ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Polska

Tel: +48 614264920
pharmacovigilance@scanvet.pl
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