SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

RONAXAN 20 mg tablety pro psy a kocky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:
Doxycyclinum (jako hyclas) 20 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tablety

Svétle zluté az zluté, bikonvexni, kulaté tablety s délici ryhou.
Tablety 1ze délit na dvé stejné casti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky
4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat
Psi

Lécba infekci dychacich cest véetné rhinitidy, tonsilitidy a bronchopneumonie vyvolanych Bordetella
bronchiseptica a Pasteurella spp. citlivymi k doxycyklinu.

Lécba ehrlichiozy pst vyvolané Ehrlichia canis.

Kocky
Lécba infekci dychacich cest véetné rhinitidy, tonsilitidy a bronchopneumonie vyvolanych Bordetella
bronchiseptica a Pasteurella spp. citlivymi k doxycyklinu.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na né€kterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u zvifat s nedostatecnou funkci ledvin nebo jater.

Nepouzivat u zvifat s onemocnénim doprovazenym zvracenim nebo dysfagii (viz také bod 4.6).
Nepouzivat u zvitat se znamou fotosenzitivitou (viz také bod 4.6).

Nepouzivat u §téiiat a kotat pfed dokoncenim vyvoje zubni skloviny.

4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Infekce vyvolané Ehrlichia canis: 16¢bu je tieba zahajit pii nastupu klinickych piiznakd. Uplné
eradikace patogenu neni vzdy dosazeno, ale 1écba po dobu 28 dnil obvykle vede k ustupu klinickych
pfiznakid a ke snizeni bakteridlni naloze. DelSi doba 1écby, zaloZend na zékladé posouzeni poméru
prospéchu/rizika pfislusnym veterinarnim lékafem, mulize byt vyzadovana zvlasté u vazné nebo




chronické ehrlichiézy. Vsechny 1éCené pacienty je tfeba pravidelné sledovat, a to i po klinickém
vyléceni.

4.5 Zv1astni opatieni pro pouZiti
Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat

Tablety by se mély podavat s krmivem, aby se zabranilo zvraceni a snizila se pravdépodobnost
podrazdéni jicnu.

Pripravek by se mél mladym zvifatim podavat s opatrnosti, protoze tetracykliny jako tfida antibiotik
mohou pfi podavani v obdobi vyvoje zubl zptisobit trvalé zabarveni zublti. Humanni literatura vSak
naznacuje, ze doxycyklin zplsobuje tyto abnormality s mens$i pravdépodobnosti nez ostatni
tetracykliny, diky své snizené schopnosti chelatovat vapnik.

Pouziti veterinarniho léc¢ivého ptipravku by mélo byt zalozeno na identifikaci a testovani citlivosti
cilovych patogend. Pokud to neni mozné, méla by byt lécba zaloZzena na epidemiologickych
informacich a znalostech citlivosti cilovych patogenii na mistni/regionalni Grovni.

Pouziti veterindrniho 1é¢ivého ptipravku odchylné od pokynti uvedenych v souhrnu udaji o ptipravku
(SPC) muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k doxycyklinu a snizit u¢innost 1é¢by jinymi
tetracykliny kvtli mozné zkiizené rezistenci.

Pouziti veterinarniho 1éCivého piipravku musi byt v souladu s oficidlnimi, narodnimi a regionalnimi
pravidly antibiotické politiky.

Zv14astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim

Lidé se znamou precitlivélosti na doxycyklin nebo jiné tetracykliny by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem a pii manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by méli pouzit
osobni ochranné prostiedky skladajici se z rukavic.

V ptipad€ podrazdéni kze vyhledejte ihned l1ékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékafi.

Nahodné poziti, zvlasté détmi, mize zplsobit nezadouci reakce jako je zvraceni. Aby se zabranilo
nahodnému poziti, blistry by mély byt vlozeny zpét do vnéjsiho obalu a uloZzeny na bezpecném miste.
V ptipadé¢ nahodného poziti vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

4.6 Nezadouci uéinky (frekvence a zdvaznost)

Ve spontannich hlasenich byly velmi vzacné hlaSeny gastrointestinalni nezadouci reakce vcetné
zvraceni, nevolnosti, slinéni, ezofagitidy a prijmu.

Po 1é¢be tetracykliny se mohou objevit fotosenzitivita a fotodermatitida, po expozici intenzivnimu
slune¢nimu zafeni nebo ultrafialovému svétlu (viz také bod 4.3).

Pouziti tetracyklinu v obdobi vyvoje zubli mize vést k zabarveni zubd.

Cetnost nezadoucich uéinkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvirat, véetne ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
Laboratorni studie u potkani a kraliki neprokazaly teratogenni ani embryotoxické tucCinky

doxycyklinu. Protoze vsak nejsou dostupné informace o cilovych druzich, pouziti béhem biezosti se
nedoporucuje.



Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékatem.
4.8 Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Doxycyklin by se nemél podavat spolecné s jinymi antibiotiky, zejména s latkami s baktericidnim
ucinkem jako napft. betalaktamy. MlzZe se vyskytnout zkifizena rezistence viici tetracyklintim.

Polo¢as eliminace doxycyklinu je zkracen soucasnou aplikaci barbituratd, phenytoinu a
karbamazepinu.

U pacienti podstupujicich antikoagula¢ni 1écbu miize byt nutné upravit davkovani, protoze
tetracykliny snizuji plazmatickou aktivitu protrombinu.

Vyhnéte se soucasnému podavani peroralnich absorbentl, antacid a pfipravkd obsahujicich
multivalentni kationty, protoze snizuji dostupnost doxycyklinu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

Peroralni podani.

Davkovani: 10 mg doxycyklinu na 1 kg Zivé hmotnosti denné, coz odpovida jedné tableté na 2 kg zivé
hmotnosti. Aby bylo zajisténo spravné davkovani, je tfeba stanovit Zivou hmotnost zvifat co
nejpresnéji, aby nedoslo k preddvkovani nebo poddavkovani. Za ucelem upravy davkovani lze tablety
rozd¢lit na dve stejné Casti. Davka mize byt rozd€lena do dvou dennich podani. Trvani 1é¢by muize byt
upraveno v zavislosti na klinické odpovédi po posouzeni poméru ptinosu/rizika veterinarnim lékafem.

Onemocnéni Davkovani Trvani lécby
Infekce dychacich cest 10 mg/kg a den 5-10 dnti
Ehrlichiéza psi 10 mg/kg a den 28 dnti

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Pti pétinasobném piekroceni doporucené davky se mize u psi objevit zvraceni. U pst byly hlaseny
zvySené hladiny ALT, GGT, ALP a celkového bilirubinu pfi pétindsobném piedavkovani.

4.11  Ochranna(é) lhuta(y)

Neni uréeno pro potravinova zvifata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni Iéciva pro systémovou aplikaci, tetracykliny.
ATCvet kod: QJO1AAO02.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Doxycyklin je Sirokospektralni antibiotikum ze tfidy tetracyklin, U¢inné proti velkému poctu
grampozitivnich i gramnegativnich bakterii vCetné aerobnich i anaerobnich druht.

Doxycyklin inhibuje syntézu bakteridlnich proteini vazbou na 30S ribozomalni podjednotku. To
narusuje vazbu aminoacetyl-tRNA k akceptorovému mistu na mRNA ribozoméalnim komplexu a brani
navazani aminokyselin na peptidové fetézce v prubéhu eclongace; doxycyklin ma prevazne
bakteriostaticky ucinek.

Penetrace doxycyklinu do bakterialni buiky je zprostfedkovana jak aktivnim transportem, tak pasivni
difuzi.

Mezi hlavni mechanismy ziskané rezistence vici antibiotikiim ze tfidy tetracyklinti patii aktivni eflux
a ribozomalni ochrana. Ttfeti mechanismus je enzymatickd degradace. Geny zprostfedkovavajici



rezistenci mohou nést plazmidy nebo transpozony, jako napiiklad te#(M), fet(O), a tet(B), které lze
nalézt u grampozitivnich i gramnegativnich organismi véetné klinickych izolatt.

Zkiizena rezistence k jinym tetracyklinim je b&Zzna, ale zavisi na mechanismu rezistence. Diky vyssi
rozpustnosti v tucich a vétsi schopnosti prostupovat bunéénou membranou (v porovnani s tetracykliny)
si doxycyklin zachovava ur€ity stupen ucinnosti proti mikroorganismim se ziskanou rezistenci
k tetracyklinim mechanismem efluxni pumpy. Rezistence zprostfedkovana ochranou ribozomalnich
proteint vSak zptsobuje zkiiZzenou rezistenci viici doxycyklinu.

Nasledujici hodnoty MIC pro cilové bakterie byly shromazdény v letech 2017 az 2018 jako soucast
probihajicich studii evropské surveillance.

vy Pivod ocet testovanych | MICs, MIC,,
Bakterialni patogen kmenti) w Y (ug/ml) | (ng/ml)
Bordetella bronchiseptica Pes — dychaci cesty (38) 0,12 0,5
Bordetella bronchiseptica Kocka — dychaci cesty (/1) 0,12 0,12
Pasteurella spp. Pes — dychaci cesty (27) 0,12 0,25
Pasteurella spp. Kocka— dychaci cesty (77) 0,12 0,25

Udaje o citlivosti k antibiotikim pro Ehrlichia canis jsou omezené.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpce
Po peroralnim podéni je biologicka dostupnost doxycyklinu 45 % u psii a 48 % u kocek. Maximalni

koncentrace 4,5 ug/ml (pes) a 3,8 ug/ml (kocka) jsou dosazeny béhem 3 hodin po peroralnim podani,
coz podporuje rychlé vstiebavani doxycyklinu z gastrointestinalniho traktu.

Distribuce

Doxycyklin je diky svym fyzikalné-chemickym vlastnostem Siroce distribuovan v celém organismu,
protoze je vysoce rozpustny v tucich. Distribu¢ni objem je 1,72 l/kg u pst a 0,9 kg u kocek,
coz podporuje, ze doxycyklin difunduje z krve do tkani. Vazba na bilkoviny u psi se uvadi jako
91,75 % + 0,63 a 91,4 % v literatuie. U kocek publikace uvadi vazbu na bilkoviny 98,35 % (+ 0,24).
Koncentrace ve tkanich, svyjimkou kize, jsou obvykle vysS§i nez hladiny v plazmé, vcetné
vylucovacich organt (jatra, ledviny a stfevo) a plic.

Eliminace

Po jednordzovém podani je polocas eliminace (T,,) 7,84 hodin a 5,82 hodin u pst, respektive u kocek.
Vylu€ovani probiha v nezménéné aktivni formeé (90 %) prostfednictvim trusu (pfiblizn€ 75 %), moci
(priblizné 25 %) a méné nez 5 % prostiednictvim zlucovodu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Mikrokrystalicka celulosa
Magnesium-stearat

6.2 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti



Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte blistr v krabicce.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Blistry (komplex polyvinyl chlorid acetyl chloridu a hlinikova folie) s 10 tabletami v papirové
krabicce.

Papirovéa krabicka obsahujici 2 blistry po 10 tabletach
Papirova krabicka obsahujici 10 blistrti po 10 tabletach

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.
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