B. ULOTKA INFORMACYJNA

13



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Doxytab vet. Flav. 50 mg tabletki dla pséw i kotow

2. Sklad

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Doksycyklina 50 mg
(w postaci doksycykliny hyklanu 57,7 mg)

Zbta, okragta, wypukta tabletka z bragzowymi plamkami i linig podzialu w ksztalcie krzyza po jednej
stronie. Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czesci.
3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

r{id

4, Wskazania lecznicze

Leczenie nastgpujacych chorob wywotywanych przez bakterie wrazliwe na doksycykling:

Psy:

Zapalenie btony $luzowej nosa wywolywane przez Bordetella bronchiseptica i Pasteurella spp.;
Odoskrzelowe zapalenie pluc wywotywane przez Bordetella spp. i Pasteurella spp.;
Srodmigzszowe zapalenie nerek wywotywane przez Leptospira spp.

Koty:
Zakazenia uktadu oddechowego wywotywane przez Bordetella bronchiseptica, Chlamydophila felis,

Pasteurella spp.

5. Przeciwwskazania

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoOw zwierzat:

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego zwierzetom z
dysfagig lub chorobami, ktérym towarzysza wymioty, poniewaz podawanie doksycykliny hyklanu w
tabletkach wigzalo si¢ z wystgpowaniem nadzerek przetyku.
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W celu zmniejszenia prawdopodobienstwa wystgpienia podraznienia przetyku, jak rowniez innych
zdarzen niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego, weterynaryjny produkt leczniczy nalezy
podawac wraz z pokarmem.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$é podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego
zwierzetom z chorobami watroby, gdyz po leczeniu doksycykling u niektorych zwierzat
udokumentowano zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku podawania weterynaryjnego produktu leczniczego mtodym
zwierzetom, gdyz stosowanie antybiotykdéw z klasy tetracyklin w trakcie rozwoju zebdw moze
powodowac trwate zabarwienie zebdw. Jednak dane literaturowe dotyczace ludzi wskazuja na to, ze ze
wzgledu na ograniczong zdolnos¢ doksycykliny do chelatowania wapnia, wykazuje ona mnigjsze
prawdopodobienstwo wywotywania wspomnianych nieprawidtowosci w poréwnaniu do innych
tetracyklin.

Z uwagi na to, ze tabletki sg aromatyzowane, nalezy przechowywac¢ je w miejscu niedostepnym dla
zwierzat, aby unikna¢ przypadkowego potknigcia.

Ze wzgledu na zmiennos$¢ (czasowa, geograficzng) wrazliwos$ci bakterii na doksycykline, zaleca sie
pobieranie probek do badan bakteriologicznych oraz przeprowadzanie badan lekowrazliwos$ci na
produkty przeciwdrobnoustrojowe. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
bra¢ pod uwagge oficjalng, narodowa i regionalna polityke stosowania produktow
przeciwdrobnoustrojowych.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z instrukcjami podanymi w tej ulotce
informacyjnej moze zwickszy¢ czestos¢ wystgpowania bakterii opornych na doksycykline oraz moze
zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi tetracyklinami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac reakcje nadwrazliwosci. Osoby o znanej
nadwrazliwosci na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.
Jesli po kontakcie z produktem dojdzie do rozwoju takich objawow jak wysypka skorna, nalezy
niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska i pokaza¢ lekarzowi ulotke informacyjng. Po potknieciu
ten weterynaryjny produkt leczniczy moze wywotywaé powazne zdarzenia niepozadane ze strony
przewodu pokarmowego, zwlaszcza u dzieci. Aby unikng¢ przypadkowego polknigcia,
niewykorzystang cze$¢ tabletki nalezy wtozy¢ z powrotem do otwartego blistra, a nastepnie wlozy¢
blister do pudetka tekturowego i przechowywaé w bezpiecznym miejscu, niewidocznym i
niedostepnym dla dzieci. Po przypadkowym potknigciu, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub etykiete.

Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.

Ciagza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Tetracykliny moga opodzniac¢ rozwdj szkieletu u ptodu (w petni odwracalne po
zakonczeniu leczenia), a takze powodowac odbarwienie zgbow mlecznych. Jednak dane literaturowe
dotyczace ludzi wskazujg na mniejsze prawdopodobienstwo wywotywania tego typu
nieprawidlowosci przez doksycykling w poréwnaniu z innymi tetracyklinami. 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 nalezy podawac jednoczesnie z antybiotykami bakteriobojczymi, takimi jak penicyliny i
cefalosporyny.

Nie nalezy podawac¢ doustnych substancji o dziataniu sorpcyjnym, a takze substancji zawierajacych
wielowartosciowe kationy, takich jak leki zobojetniajace kwas zotadkowy i sole zelaza, od 3 godzin
przed do 3 godzin po podaniu doksycykliny, poniewaz ograniczajg one dostgpnos$¢ doksycykliny.
Podawanie tacznie z lekami przeciwpadaczkowymi, takimi jak fenobarbital i fenytoina, ogranicza
okres pottrwania doksycykliny.
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Przedawkowanie:

W przypadku przedawkowania nie przewiduje si¢ wystepowania zadnych innych objawow niz te
wymienione jako zdarzenia niepozadane.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy i koty:

Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na Reakcja nadwrazliwoscit

podstawie dostepnych danych) Swiattoczuto$é (w tym fotodermatoza)!
Zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego
(np. wymioty, biegunka, zapalenie przetyku)?,
przebarwienia zebow?

Zaburzenia rozwojowe kosci i stawow
(opOznienie wzrostu szkieletu?)

1 Po ekspozycji na dzialanie intensywnego $wiatla dziennego.

2W przypadku dlugotrwatego stosowania terapii doksycykling.

U bardzo mtodych zwierzat; wskutek tworzenia si¢ zwigzkéw kompleksowych tetracyklin z
fosforanem wapnia.

4U mtodych zwierzat (w petni odwracalne po zakoficzeniu leczenia); zgtaszane podczas stosowania
innych tetracyklin i moze pojawic si¢ rowniez po podawaniu doksycykliny.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte 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 zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

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 sposob podania
Podanie doustne.

Ogolna zalecana dawka to 10 mg doksycykliny na kg masy ciata (mc) na dob¢. Dawke dobowa mozna
podzieli¢ na dwa podania na dobe (tj. 5 mg/kg mc dwa razy na dobg).

W wigkszosci rutynowych przypadkow oczekuje si¢ wystapienia odpowiedzi na leczenie migdzy 5 a 7
dniem terapii. W ostrych zakazeniach terapi¢ nalezy kontynuowac przez 2 do 3 dni po wystgpieniu
wyleczenia klinicznego. W przewlektych lub nawracajacych przypadkach moze by¢ wymagane
zastosowanie terapii o dtuzszym przebiegu, do 14 dni.

U pséw ze srodmigzszowym zapaleniem nerek z powodu leptospirozy zaleca si¢ leczenie trwajace 14
dni.

U kotoéw z zakazeniami wywotanymi przez C. felis zaleca si¢ stosowanie leczenia przez okres 28 dni,
aby zapewni¢ wyeliminowanie drobnoustroju z organizmu.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzecia.
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Aby zminimalizowa¢ koniecznos$¢ dzielenia tabletki i przechowywania jej az do czasu kolejnego
podania, nalezy stosowac tabletki o najbardziej odpowiedniej mocy.

W celu zapewnienia doktadnego dawkowania, tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czgsci.
Umiesci¢ tabletke na ptaskiej powierzchni, strong z linig podziatlu skierowang w gore, a wypukta
(zaokraglona) strong skierowana w kierunku powierzchni.

/ \ "‘
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2 réwne czeSci: nacisnaé kciukami na brzegi tabletki po obu stronach.
4 réwne czesci: nacisng¢ keiukiem na §rodku tabletki.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Tabletki nalezy podawaé wraz z pokarmem.

Podzielone czgéci tabletki umiesci¢ z powrotem w blistrze i zuzy¢ podczas kolejnego podawania.
Wszelkie podzielone tabletki pozostate po ostatnim podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego
nalezy wyrzucic.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ blister w opakowaniu zewnetrznym. Wszystkie pozostate czgsci podzielonej tabletki
nalezy umiesci¢ z powrotem w otwartym blistrze i zuzy¢ podczas kolejnego podawania.

Brak specjalnych warunkéw dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu leczniczego.
Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
opakowaniu kartonowym i blistrze po oznaczeniu ,,EXp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
danego miesiaca.

12.  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.
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13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
3042/20

Blister Aluminium/PVC/PE/PVDC.

Wielkosci opakowan:

Tekturowe pudetko zawierajace 1, 3, 5 lub 10 blistréw po 10 tabletek.
Tekturowe pudetkozawierajace 1, 5 lub 10 blistrow po 30 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
04/2026

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Niemcy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:
ScanVet Poland Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 99 m. 39

02-001 Warszawa

Polska

Tel. +48226229183

pharmacovigilance@scanvet.pl

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