PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlddkkeen nimi

Doxycare Vet 40 mg tabletit kissalle ja koiralle
Doxycare Vet 200 mg tabletit kissalle ja koiralle
2. Koostumus

Yksi tabletti sisdltda:

Doxycare Vet 40 mg

Doksisykliini 40 mg
(vastaten 47,88 mg doksisykliinihyklaattia)

Doxycare Vet 200 mg
Doksisykliini 200 mg
(vastaten 239,40 mg doksisykliinihyklaattia)

Kellertdva, pyored ja kupera tabletti, jonka toisella puolella on ristinmuotoinen jakouurre.
Tabletin voi jakaa kahteen tai neljadn yhtd suureen osaan.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Kissa ja koira.

4. Kayttoaiheet

Koira

Hengitystieinfektioiden, mukaan lukien nendtulehduksen, risatulehduksen ja keuhkotulehduksen
hoitoon, kun aiheuttajana on doksisykliinille herkkéd Bordetella bronchiseptica ja Pasteurella spp.
bakteerikanta.

Ehrlichia canis -bakteerin aiheuttaman koiran ehrlichioosin (puutiaisten valittdma sairaus) hoitoon.

Kissa

Hengitystieinfektioiden, mukaan lukien nenatulehduksen, risatulehduksen ja keuhkotulehduksen
hoitoon, kun aiheuttajana on doksisykliinille herkkd Bordetella bronchiseptica ja Pasteurella spp.
bakteerikanta.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttad vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle.
Ei saa kdyttda eldimille, joilla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta.

Ei saa kayttdd eldimille, joilla on tauteja, johon liittyy oksentelua tai nielemishéiri¢ (katso myds kohta
’Haittatapahtumat”).

Ei saa kayttdd eldimille, joilla tiedetdédn esiintyvén valoherkkyyttd (katso myos kohta
’Haittatapahtumat”).

Ei saa kdyttdd pennuilla, ennen kuin hammaskiilteen muodostuminen on paattynyt.



6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Ehrlichia canis -infektion hoito aloitetaan kliinisten oireiden ilmetessa. Taudinaiheuttajan taydellinen
héavittdminen ei aina ole mahdollista, mutta 28 vuorokauden hoito yleensd johtaa kliinisten oireiden
hévidmiseen ja bakteerikuorman vdahenemiseen. Pidempikestoista hoitoa, joka perustuu vastaavan
eldinladkarin hyoty-riskiarvioon, saatetaan tarvita etenkin vakavan tai kroonisen infektion tapauksessa.
Kaikkia hoidettavia potilaita on tarkkailtava sdannéllisin véliajoin kliinisen paranemisen jilkeenkin.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytté6n kohde-elédinlajilla:
Oksentelun vélttamiseksi ja ruokatorven arsytyksen todennédkoisyyden pienentdmiseksi tabletit on

annettava ruoan kanssa.

Valmisteen kdytossa nuorilla eldimilld on noudatettava varovaisuutta, sillé tetrasykliinien ryhmééan
kuuluvat ladkkeet voivat aiheuttaa hampaiden pysyvéa vérjaytymistd, jos niitd kdytetdan hampaiden
kehittymisvaiheen aikana. Ihmisldéketieteen kirjallisuudessa on kuitenkin viitteitd siitd, ettd
doksisykliini ei aiheuta tdllaisia haittoja yhtd todenndkoisesti kuin muut tetrasykliinit, koska se kelatoi
kalsiumia védhemmassd maérin.

Eldinladkkeen kdyton tulee perustua kohdepatogeenien tunnistamiseen ja herkkyysmaéritykseen. Mikéli
se ei ole mahdollista, hoidon on perustuttava epidemiologisiin tietoihin ja tietoon kohdepatogeenien
herkkyydesta paikallisella/alueellisella tasolla. Eldinlddkkeen kayttd muuten kuin valmisteyhteenvedon
sisdltdmia ohjeita noudattaen voi lisétd doksisykliinille resistenttien bakteerien maéaraa ja heikentdd muiden
tetrasykliinien hoitotehoa mahdollisen ristiresistenssin takia. Eldinlddkkeen kdyton tulee olla virallisten,
kansallisten ja alueellisten mikrobilddkkeitd koskevien ohjeiden mukaista.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid doksisykliinille tai muille tetrasykliineille, tulee valttda kosketusta

eldinladkkeen kanssa. Eldinlaédkettd kasiteltdessd on kdytettdva henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten
kasineitd. Mikali ilmenee ihodrsytystd, kdadanny valittomasti ladkarin puoleen ja ndyta hanelle
pakkausseloste tai myyntipaédllys. Tahaton nieleminen saattaa aiheuttaa etenkin lapsilla haitallisia
reaktioita, kuten oksentelua.

Jotta kukaan ei pddse vahingossa nielemé&én valmistetta, lapipainopakkaukset on asetettava takaisin
ulkopakkaukseen ja sdilytettdvéa turvallisessa paikassa. Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny
valittomasti ladkérin puoleen ja naytd hénelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Tiineys:

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla ei ole havaittu todisteita doksisykliinin teratogeenisista tai
sikiotoksisista vaikutuksista (hairiot tai epdmuodostumat). Eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden
aikana ei ole selvitetty, siksi kéyttd4 ei suositella tiineyden aikana.

Voidaan kdyttdd ainoastaan hoitavan eldinlddkérin tekemén hy6ty-riskiarvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Doksisykliinia ei saa kdyttdd samaan aikaan muiden antibioottien, erityisesti bakteereita tappavien

ladkkeiden, kuten beetalaktaamien (esimerkiksi penisilliini, ampisilliini), kanssa. Tetrasykliinien
kanssa voi esiintyé ristiresistenssia.

Barbituraattien (jotkin rauhoittavat aineet), fenytoiinin ja karbamatsepiinin (kaksi
epilepsialddketyyppid) samanaikainen kaytto lyhentda doksisykliinin puoliintumisaikaa. Annoksia on
ehka sdddettdva antikoagulanttihoitoa (verenohentajat) saavilla potilailla, silld tetrasykliinit alentavat
protrombiinin plasma-aktiivisuutta.

Oraalisten imeytysaineiden, antasidien (vatsaa suojaavat haponestolddkkeet) sekd multivalentteja
kationeja sisdltdvien valmisteiden samanaikaista kayttod tulee valttda, silld ne vahentavat
doksisykliinin imeytymista.



Yliannostus:
Koirilla saattaa esiintyd oksentelua, jos annostus ylittda suosituksen viisinkertaisesti. Kohonneita ALT-,
GGT-, ALP- ja kokonaisbilirubiinitasoja ilmoitettiin koirilla viisinkertaisen yliannoksen kohdalla.

7. Haittatapahtumat

Kissa ja koira.

Maérittdmaéton esiintymistiheys Valoherkkyys, valoihottuma'

(ei voida arvioida kdytettdvissa Hampaiden vérjdytyminen *
olevan tiedon perusteella):

Hyvin harvinainen Ruoansulatuskanavan héiriot (esim. oksentelu,
(< 1 eldin 10000 hoidetusta pahoinvointi, liiallinen syljeneritys, ruokatorven drsytys,
eldimests, yksittaiset ilmoitukset ripuli)

mukaan luettuina):

! voi ilmet tetrasykliinihoidon jéilkeen voimakkaalle piivinvalolle tai ultraviolettivalolle altistumisen
seurauksena (katso myos kohta 3.3).
?tetrasykliinin kdytté6 hampaiden kehittymisen aikana.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kdyttamalla timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta.

Suositeltu annos on 10 mg doksisykliinid painokiloa kohti pdivassa.

Annos voidaan jakaa kahteen pdivittdiseen antokertaan. Hoidon kestoa voidaan sééatda kliinisen
vasteen mukaan eldinlddkéarin tekeméan hyoty-riskiarvion perusteella.

Sairaus Annostelu Hoidon kesto
Hengitystieinfektio 10 mg/kg vuorokaudessa 5-10 vuorokautta
Koiran ehrlichioosi 10 mg/kg vuorokaudessa 28 vuorokautta

Tarkan annoksen varmistamiseksi tabletit voidaan jakaa samankokoisiin puolikkaisiin tai
neljanneksiin. Aseta tabletti tasaiselle pinnalle jakouurteellinen puoli on ylospéin ja kupera (pyored)
puoli pintaa vasten.

Puolikkaat: paina peukaloilla tai muilla sormilla tabletin molempia sivuja.
Neljdnnekset: paina peukalolla tai muulla sormella tabletin keskelt.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
www-sivusto:

9. Annostusohjeet

Oikean annoksen varmistamiseksi, eldimen paino on maéritettdvd mahdollisimman tarkasti. Ndin voidaan
vélttdd yli- tai aliannostelua. Annosta voidaan sddtdd jakamalla tabletit samankokoisiin puolikkaisiin
tai neljanneksiin. Tabletit tulee antaa ruoan kanssa oksentelun valttdmiseksi.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Anna jéljelle jadneet tabletin osat seuraavan antokerran yhteydessa.

Ei erityisid sdilytysohjeita.

Ald kiyta tatd eldinladkettd viimeisen kayttopaivimadrin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja lapipainopakkauksessa merkinndn Exp. jalkeen. Viimeisella kayttopdivamaardlla tarkoitetaan
kuukauden viimeistd pdivaa.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eiké havittaa talousjétteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttamaéttomien 1ddkkeiden hévittdmisestd eldinladkariltési tai apteekista.

13. Eldinlaidkkeiden luokittelu

Reseptivalmiste.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

40 mg: MTnr 36068
200 mg: MTnr 36069

Pahvikotelo, joka siséltaa 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 tai 250 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

15. Paivamaaird, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
02.06.2025

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Ecuphar NV

Legeweg 157-1


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

B-8020 Oostkamp,
Belgia

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42
8243 PZ Lelystad
Alankomaat

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Vetcare Oy

PL 99
24101 Salo
Tel: +358 201 443 388

Email: sadr@vetcare.fi

Lisétietoja téstd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

A.


mailto:sadr@vetcare.fi

BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Doxycare Vet 40 mg tabletter for katt och hund
Doxycare Vet 200 mg tabletter for katt och hund

2. Sammansattning
Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:

Doxycare Vet 40 mg
Doxycyklin 40 mg
(motsvarande 47,88 mg doxycyklinhyklat)

Doxycare Vet 200 mg
Doxycyklin 200 mg

(motsvarande 239,40 mg doxycyklinhyklat)

Gulaktig rund konvex tablett med korsformad brytskara pé ena sidan.
Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

3. Djurslag

Katt och hund:

4. Anvandningsomraden

Hund
For behandling av luftvdgsinfektioner, inklusive rinit, tonsillit och bronkopneumoni orsakade av
Bordetella bronchiseptica och Pasteurella spp som ar kansliga for doxycyklin.

For behandling av infektion hos hundar orsakad av Ehrlichia canis (en fastingburen sjukdom).

Katt
For behandling av luftvdgsinfektioner, inklusive rinit, tonsillit och bronkopneumoni orsakade av
Bordetella bronchiseptica och Pasteurella spp som é&r kénsliga fér doxycyklin.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvind inte till djur med nedsatt njur- eller leverfunktion.

Anvind inte till djur med sjukdomar som &r férknippade med krakningar eller dysfagi
(svéljsvarigheter) (se dven avsnittet ”Biverkningar”).

Anvand inte till djur med kénd ljuskdnslighet (fotosensibilitet) (se &ven avsnittet "Biverkningar”).
Anviénd inte till valpar och kattungar innan avslutad bildning av tandemalj.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Infektion orsakad av Ehrlichia canis: inled behandlingen vid uppkomst av de forsta kliniska tecknen.

Fullstandig eliminering av patogenet (den sjukdomsalstrande bakterien) uppnas inte alltid men
behandling i 28 dagar leder vanligen till att de kliniska tecknen forsvinner och till en minskning av
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bakteriebelastningen. En ldngre behandlingstid, baserad pa nytta-riskbedomning av ansvarig veterinér,
kan krévas sarskilt vid svar eller kronisk Ehrlichia-infektion. Alla behandlade patienter ska dvervakas
regelbundet, dven efter kliniskt tillfrisknande.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Tabletterna bor ges tillsammans med foder for att undvika krakningar och for att minska sannolikheten
for irritation i matstrupen.

Lakemedlet ska anvdndas med forsiktighet hos unga djur eftersom tetracykliner som ldkemedelsklass
kan orsaka permanent missfargning av tainderna om de ges medan tdnderna fortfarande utvecklas.
Forskningslitteratur pa manniskor indikerar dock att det & mindre sannolikt att doxycyklin orsakar
sddana avvikelse jamfort med andra tetracykliner, eftersom det har lagre bendgenhet att bilda kelat
med kalcium.

Anvindning av det veterindrmedicinska likemedlet ska baseras pa identifiering och
resistensbestdmning av malpatogener. Om detta inte &r mojligt ska behandlingen baseras pa
epidemiologisk information och kunskap om kénslighet fér malpatogener pa lokal/regional niva.

Om det veterindrmedicinska ldkemedlet anvidnds pa annat sétt &n vad som anges i bipacksedels kan det
oka forekomsten av doxycyklinresistenta bakterier och minska effektiviteten vid behandling med
andra tetracykliner till f6ljd av potentiell korsresistens. Anvandning av det veterindrmedicinska
lakemedlet ska ske enligt officiella, nationella och regionala riktlinjer for anvdandning av
antimikrobiella 1dkemedel.

Sarskilda forsiktighetsatgéarder for personer som ger ldkemedlet till djur:

Personer som ar overkdnsliga mot doxycyklin eller andra tetracykliner ska undvika kontakt med detta
likemedel. Personlig skyddsutrustning bestdende av handskar ska béras vid hantering av likemedlet.
Vid hudirritation, uppstk omedelbart ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten for ldkaren.
Oavsiktlig fortaring, sarskilt da det galler barn, kan orsaka biverkningar sdsom krakning. For att
undvika oavsiktligt intag ska blisterfoérpackningar ldggas tillbaka i den yttre férpackningen och
forvaras pa ett sdkert stille. Vid oavsiktligt intag, uppsék omedelbart 1dkare och visa bipacksedeln
eller etiketten for ldakaren.

Dréktighet:

Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte givit nagra bevis pa fosterskadande effekter
(missbildningar eller deformiteter) av doxycyklin. Sdkerheten for det veterindrmedicinska ldkemedlet
har inte faststéllts under draktighet och darfor rekommenderas inte anvdandning under draktighet.
Anvind endast enligt nytta-riskbeddmning av ansvarig veterindr.

Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner:

Doxycyklin ska inte anvédndas samtidigt med andra antibiotika, sarskilt inte baktericida
(bakteriedddande) ldkemedel som betalaktamer (till exempel penicillin och ampicillin). Korsresistens
med tetracykliner kan férekomma.

Halveringstiden for doxycyklin férkortas vid samtidig administrering av barbiturater (vissa typer av
lugnande medel), fenytoin och karbamazepin (tva typer av ldkemedel mot epilepsi).

Dosjusteringar kan bli nédvandiga hos patienter som genomgar antikoagulantiabehandling
(blodfértunnande lakemedel), eftersom tetracykliner sanker protrombinaktiviteten i plasma

Samtidig administrering av absorberande medel som tas via munnen, antacida (lakemedel mot sur
mage) och substanser med multivalenta katjoner ska undvikas eftersom de minskar tillgdangligheten av
doxycyklin.

Overdosering:



Kréikningar kan forekomma hos hundar vid intag av fem ganger den rekommenderade dosen. Férhojda
varden av ALAT, Gamma-GT ALP och totalt bilirubin har rapporterats hos hundar vid 6verdos med
femfaldig dos.

7. Biverkningar
Katt och hund:
Obestdmd frekvens Ljuskénslighet, soleksem *
(kan inte berdknas fran tillgangliga Missfirgning av tinder”
data):
Mycket séllsynta Magtarmbesvir (t.ex. krdkning, illamaende, salivering,
(farre dn 1 av 10 000 behandlade inflammation i matstrupen, diarré)
djur, enstaka rapporterade hdndelser
inkluderade):

kan férekomma efter tetracyklinbehandling, efter exponering for intensivt solljus eller ultraviolett ljus (se dven
avsnitt 3.3).
anvindning av tetracyklin under perioden for tandutveckling.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkédnnandet for forsédljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sédkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Ges via munnen.

Dosen dr 10 mg doxycyklin per kg kroppsvikt per dag.

Dosen kan delas upp och ges tva ganger dagligen. Behandlingstiden kan anpassas beroende pa det
kliniska svaret, efter nytta-riskbedomning av ansvarig veterinr.

Sjukdom Dosering Behandlingstid
Luftvagsinfektion 10 mg/kg dagligen 5-10 dagar
Infektion orsakad av Ehrlichia hos hund 10 mg/kg dagligen 28 dagar

Tabletterna kan delas i tva eller fyra lika stora delar for att sdkerstélla korrekt dosering. Placera
tabletten pa en plan yta med brytskaran vand uppat och den konvexa (rundade) sidan vdnd ned mot

ytan.

Halvor: tryck med tummarna pé bada sidorna av tabletten.
Fjardedelar: tryck nedat med tummen eller ett annat finger i mitten av tabletten..

9. Rad om korrekt administrering
For att sdkerstalla att rétt dos ges bor kroppsvikten faststdllas sa noggrant som mojligt fér att undvika

overdosering eller underdosering. For att justera dosen kan tabletterna delas i tva eller fyra lika stora
delar. Tabletterna ska ges tillsammans med foder for att undvika krékning.


https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.

Overblivna tablettdelar ska ges vid nista administrering.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Anvénd inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartong och blister efter Exp. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till f6r att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

40 mg: MTnr 36068
200 mg: MTnr 36069

Pappkartong med 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 eller 250 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades
02.06.2025

Utforlig information om detta ldakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for f6rséljning:

Ecuphar NV
Legeweg 157-1


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

B-8020,
Oostkamp,
Belgien

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:

Lelypharma B.V.
Zuiveringsweg 42
8243 PZ

Lelystad
Nederldnderna

Lokal féretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstdnkta biverkningar:
Vetcare Oy

PL 99

24101 Salo

Finland

Tel: +358 201 443 388

Email: sadr@vetcare.fi

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala féretrddaren for innehavaren av
godkdnnandet for forsaljning.
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