SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Doxycare 200 mg tablety pre macky a psy
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna tableta obsahuje:
Doxycyklin 200 mg
(zodpoveda 239,40 mg doxycyklin-hyklatu)
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA
Tableta.
NazItla, okruhla a vypukla tableta s ryhou v tvare kriza na jednej strane.
Tablety je mozné rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnakeé Casti.

4.  KLINICKE UDAJE

41 Cielové druhy

Macky a psy.
4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciePovych druhov
Psy

Na lie¢bu infekcii dychacich ciest vratane rinitidy, tonzilitidy a bronchopneumonie sposobenych

baktériami Bordetella bronchiseptica a Pasteurella spp. citlivymi na doxycyklin.

Na lie¢bu ehrlichidézy u psov spdsobenej baktériou Ehrlichia canis.

Macky

Na lie¢bu infekcii dychacich ciest vratane rinitidy, tonzilitidy a bronchopneumoénie sposobenych

baktériami Bordetella bronchiseptica a Pasteurella spp. citlivymi na doxycyklin.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢inn latku alebo na niektor z pomocnych latok.

Nepouzivat u zvierat s poruchou funkcie peéene alebo obli¢iek.

Nepouzivat’ u zvierat s ochoreniami, pri ktorych sa vyskytuje vracanie, alebo dysfagiou (pozri tieZ

Cast’ 4.6).
Nepouzivat u zvierat so znamou fotosenzitivitou (pozri tiez ¢ast’ 4.6).
Nepouzivat’ u Steniat a maciat pred dokoncenim tvorby zubnej skloviny.

44 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Infekcia baktériou Ehrlichia canis: s lie¢bou sa ma zadat’ pri nastupe klinickych priznakov. Uplna
eradikacia patogénu nie je vzdy dosiahnuta, ale lietba v dizke 28 dni vo vieobecnosti vedie
k vymiznutiu klinickych priznakov a zniZeniu bakteridlnej naloze. DlhSie trvanie liecby zalozené na
zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekdrom méze byt vyzadované najmi
pri zavaznej alebo chronickej ehrlichioze. VSetkych lieGenych pacientov je potrebné pravidelne

monitorovat’, a to aj po klinickom uzdraveni.



4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt zaloZzené na identifikacii a testovani citlivosti ciel'ovych
patogénoVv. Ak to nie je mozné, liecba ma byt’ zalozena na epidemiologickych udajoch a vedomostiach
tykajucich sa citlivosti cielovych patogénov na lokalnej/regiondlnej urovni.

Pouzitie veterinarneho lieku, ktoré sa lisi od pokynov uvedenych v suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku, moze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych na doxycyklin a méze znizit’ ucinnost’
lie¢by inymi tetracyklinmi v dosledku moznej skrizenej rezistencie. Pouzitie veterinarneho lieku ma
byt vsulade s oficialnymi, narodnymi a regiondlnymi odporaanymi postupmi na pouzivanie
antibakterialnych liekov.

Tablety sa maja podavat’ spolu s krmivom, aby sa predi§lo vracaniu a znizila sa pravdepodobnost’
podrazdenia paZeraka.

Mladym zvieratdm sa ma liek podavat’ s opatrnost'ou, pretoze tetracykliny ako trieda mézu sposobit’
trvalé zafarbenie zubov, ked’ sa podavaji pocas vyvoja zubov. Literatira opisujica pouzitie u l'udi
vSak uvadza, ze u doxycyklinu je mensia pravdepodobnost’ nez u inych tetracyklinov, Ze sposobi tieto
abnormality, v dosledku jeho znizenej schopnosti tvorit’ chelaty s vapnikom.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Ludia so znamou precitlivenostou na doxycyklin alebo iné tetracykliny by sa mali vyhnut' kontaktu
S tymto veterindrnym liekom a pri manipuldcii s veterindrnym liekom pouzivat osobni ochrannu
pomocku skladajicu sa z rukavic.

V pripade podrazdenia koze okamzite vyhladajte lekarsku pomoc a lekarovi ukazte pisomni
informaciu pre pouzivatel'ov.

Nahodné pozitie, najméa u deti, méze spdsobit’ neziaduce ucinky, ako napriklad vracanie.

Aby ste predisli ndhodnému pozitiu, blistre sa maji vratit' do vonkajSicho obalu a uchovavat' na
bezpecnom mieste. V pripade ndhodného pozitia vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukézat’ pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce uc¢inky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

V spontannych hlaseniach boli velmi zriedkavo hlasené gastrointestinalne neziaduce ucinky ako
vracanie, nevolnost, slinenie, zapal pazeraka a hnacka.

Po liecbe tetracyklinom a vystaveni intenzivnemu slne¢nému svetlu alebo ultrafialovému Ziareniu sa
moze vyskytnit’ fotosenzitivita a fotodermatitida (pozri tiez Cast’ 4.3).

Pouzitie tetracyklinu v obdobi vyvoja zubov méze viest' k zmene farby zubov.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- velmi casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1, ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Laboratorne S$tadie u potkanov a kralikov nepreukazali teratogénny alebo embryotoxicky ucinok
doxycyklinu.

KedZe nie st ucielovych druhov dostupné ziadne informacie, neodporii€a sa pouzivat pocas
gravidity.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.



4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Doxycyklin sa nema pouZzivat’ subezne s inymi antibiotikami, najmai s baktericidnymi liekmi, ako st 3-
laktamové antibiotika. Moze sa vyskytnut skrizend rezistencia na iné tetracykliny.

Polcas doxycyklinu sa znizuje su¢asnym podavanim barbituratov, fenytoinu alebo karbamazepinu.

U jedincov s antikoagula¢nou terapiou moézu byt potrebné tpravy davkovania, pretoze tetracykliny
znizuju plazmaticka aktivitu protrombinu. Treba sa vyhnut subeznému podavaniu peroralnych
absorbentov, antacid a preparatov obsahujucich multivalentné kationy, pretoze znizuji dostupnost’
doxycyklinu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na peroralne podanie.

Davkovanie je 10 mg doxycyklinu na kilogram Zivej hmotnosti na den.

Na zaistenie spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie urcit’ Zivii hmotnost’ zvierat, aby sa zabranilo
predavkovaniu alebo poddavkovaniu. Tablety mozno rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti, aby sa
zabezpecilo presné davkovanie. Tabletu umiestnite na rovny povrch s ryhovanou stranou smerom
nahor a konvexnou (zaoblenou) stranou smerom nadol. S cielom upravit davkovanie mozno
davkovanie rozdelit’ na dve podania za deii. Trvanie liecby mozno prisposobit’ v zavislosti od klinickej
odpovede po zhodnoteni prinosu/rizika veterinarnym lekarom.

Ochorenie Rezim davkovania Trvanie lie¢by
Infekcia dychacich ciest 10 mg/kg na den 5—10 dni
Ehrlichiéza u psov 10 mg/kg na den 28 dni

Polovice: zatlacte palcami alebo prstami po oboch stranach tablety.
Stvrtky: zatlacte palcom alebo prstom na stred tablety.

410 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota), ak su potrebné

Pri davkach 5-krat vac¢sich ako odporuc¢ana davka moze u psov dochadzat’ k vracaniu. Pri 5-nasobnom
predavkovani boli hlasené zvysené hladiny ALT, GGT, ALP a celkového bilirubinu.

411 Ochranna lehota
Netyka sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialne lie¢iva na systémové pouZzitie, tetracykliny.
ATCvet kod: QJO1AA02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Doxycyklin je Sirokospektralne antibiotikum z triedy tetracyklinov ¢inné voci velkému poctu
grampozitivnych a gramnegativnych baktérii vratane aerobnych aj anaerébnych druhov.

Doxycyklin inhibuje proteosyntézu u baktérii vizbou na 30S ribozomalne podjednotky. To interferuje
s vizbou aminoacetyl-tRNA k akceptorovému miestu na komplexe mRNA-ribozém a zabranuje
spajaniu aminokyselin do predlzujucich sa peptidovych retazcov. Doxycyklin ma predominantne
bakteriostaticky u¢inok.



Penetracia doxycyklinu do bakterialnej bunky nastava aktivnym transportom aj pasivnou difuziou.
Hlavné mechanizmy ziskanej rezistencie na tetracyklinové antibiotikd zahfnaju aktivny eflux
a ochranu ribozémov. Tretim mechanizmom je enzymaticka degradacia. Gény sprostredkujuce
rezistenciu mozu byt prendSané na plazmidoch alebo transpozoénoch, ako napriklad tet(M), tet(O)
a tet(B), ktoré mozno najst u grampozitivnych aj gramnegativnych organizmov vratane klinickych
izolatov.

Skrizené rezistencia s ostatnymi tetracyklinmi je Casta, ale zavisi od mechanizmu rezistencie. Vdaka
vicsej liposolubilite a zvySenej schopnosti prechadzat’ cez bunkové membrany (oproti tetracyklinu) si
doxycyklin zachovava urcity stupenn €innosti proti mikroorganizmom so ziskanou rezistenciou voci
tetracyklinu prostrednictvom efluxovych pump. Rezistencia spdsobend proteinmi chraniacimi
ribozémy vsak spdsobuje skrizenu rezistenciu s doxycyklinom.

Nasledujuce hodnoty MIC pre cielové baktérie boli ziskané v rokoch 2017 az 2018 ako sucast
pretrvavajucich eurdpskych dohl'adovych stadii:

Bakterialny patogén Povod (pocet testovanych kmeriov) MICs MICgy
(1g/ml) (1g/ml)
Bordetella bronchiseptica pes — dychacie cesty (38) 0,12 0,5
Bordetella bronchiseptica macka — dychacie cesty (11) 0,12 0,12
Pasteurella spp. pes — dychacie cesty (27) 0,12 0,25
Pasteurella spp. macka — dychacie cesty (77) 0,12 0,25

Udaje tykajuce sa citlivosti voci antibiotikam Vv pripade baktérie Ehrlichia canis su obmedzené.
5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpcia

Po peroralnom podani je biologicka dostupnost doxycyklinu u psov a maciek priblizne 45 %.
Vrcholové koncentracie 1,4 pg/ml (psy) a4,3 pg/ml (macky) sa dosiahnu po 3 hodinach po
peroralnom podani, ¢o podporuje fakt, ze doxycyklin je rychlo absorbovany z gastrointestinalneho
traktu.

Distribucia

Doxycyklin je vo velkej miere distribuovany v organizme vdaka jeho fyzikalno-chemickym
vlastnostiam, ked’ze je vel'mi dobre rozpustny v tukoch. Vézba na proteiny u psov bola v literattire
hlasena ako 91,75 % + 0,63 a 91,4 %. U maciek publikacie hlasia vdzbu na proteiny 98,35 % (+/-
0,24). Koncentracie v tkanivach okrem koZe st vo vSeobecnosti vysSie ako hladiny v plazme vratane
vylucovacich organov (pecen, obli¢ky a ¢reva) a pluc.

Elimindcia
Po jednorazovom podani je u maciek polcas eliminacie (T1/2) 8,37 hodiny. K vylu¢ovaniu dochadza

v nezmenenej aktivnej forme (90 %) stolicou (priblizne 75 %), moom (priblizne 25 %) a menej ako
5 % zl¢ovodmi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Sodna sol’ glykolatu skrobu (typ A)
Mikrokrystalicka celuloza

Kvasnicovy extrakt

Stearan hore¢naty

6.2 Zavazné inkompatibility



Neuplatiiuju sa.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouZitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 30 mesiacov.
6.4.  Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Akukol'vek zostavajucu Cast’ tablety je potrebné vratit’ do blistra a pouzit’ pri nasledujiicom podani.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

OPA/Aluminium/PVC félia a blister s hlinikovou féliou s 10 tabletami.
Papierova krabicka s 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, alebo 250 tabletami.
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL; ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ecuphar NV

Legeweq 157-I

B-8020,

Oostkamp,

Belgicko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/079/DC/19-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 12/02/2020

10. DATUM REVIZIE TEXTU
04/2022

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova krabicka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Doxycare 200 mg tablety pre macky a psy
doxycyklin

2. UCINNE LATKY

Jedna tableta obsahuje

Utinna latka:
Doxycyklin 200 mg (zodpoveda 239,40 mg doxycyklin-hyklatu)

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.
Tablety je mozné rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnakeé Casti.

4. VELKOST BALENIA

10 tabliet
20 tabliet
30 tabliet
40 tabliet
50 tabliet
60 tabliet
70 tabliet
80 tabliet
90 tabliet
100 tabliet
250 tabliet

|5.  CIECOVE DRUHY

Macky a psy.

6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)




Neuplatiiuje sa.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNAC!ENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ecuphar NV
Legeweg 157-I
B-8020,
Oostkamp,
Belgicko

16. REGISTRACNE CISLO

96/079/DC/19-S

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

<Sarza><Lot> {&islo}




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTRE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Doxycare 200 mg tablety pre macky a psy
doxycyklin

2 NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ecuphar NV

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 4. CiSLO SARZE

<Sarza><Lot> {&islo}

B OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV:
Doxycare 200 mg tablety pre macky a psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Ecuphar NV

Legeweq 157-I

B-8020,

Oostkamp,

Belgicko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ

Lelystad

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Doxycare 200 mg tablety pre macky a psy
doxycyklin

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Jedna tableta obsahuje:
Doxycyklin 200 mg
(zodpoveda 239,40 mg doxycyklin-hyklatu)

Nazltla, okruhla a vypukla tableta s ryhou v tvare kriza na jednej strane.
Tablety je mozné rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnakeé Casti.

4, INDIKACIA(-E)

Psy

Na liecbu infekcii dychacich ciest vratane rinitidy, tonzilitidy a bronchopneumonie sposobenych
baktériami Bordetella bronchiseptica a Pasteurella spp. citlivymi na doxycyklin.

Na lie¢bu ehrlichiozy (ochorenia prenasaného kliestami) u psov sposobenej baktériou Ehrlichia canis.

Macky
Na liecbu infekcii dychacich ciest vratane rinitidy, tonzilitidy a bronchopneumoénie sposobenych
baktériami Bordetella bronchiseptica a Pasteurella spp. citlivymi na doxycyklin.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.
Nepouzivat u zvierat s poruchou funkcie pecene alebo obliciek.

Nepouzivat’ u zvierat s ochoreniami, pri ktorych sa vyskytuje vracanie, alebo dysfagiou (stazenym
prehitanim) (pozri tiez ast’ , Neziaduce G&inky*).



Nepouzivat’ u zvierat so znamou fotosenzitivitou (pozri tiez ¢ast’ ,,Neziaduce Géinky*).
Nepouzivat’ u Steniat a maciat pred dokoncenim tvorby zubnej skloviny.

6. NEZIADUCE UCINKY

V spontannych hlaseniach boli vel'mi zriedkavo hlasené gastrointestinalne neziaduce Gc¢inky ako
vracanie, nevolnost’ (znamky toho, Ze zviera méze byt choré), slinenie, zapal pazerdka (podrazdenie
pazeraka) a hnacka.

Po liecbe tetracyklinom a vystaveni intenzivnemu slne¢nému svetlu alebo ultrafialovému ziareniu sa
moze vyskytnut fotosenzitivita a fotodermatitida (podrazdenie koze) (pozri tiez Cast’
,,Kontraindikacie*).

Pouzitie tetracyklinu v obdobi vyvoja zubov mdze viest’ k zmene farby zubov.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- velmi casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1, ale menej ako 10 zo 100 lieGenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 10 000 lieGenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

7. CIECOVY DRUH

Macky a psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Na peroralne podanie.

Davkovanie je 10 mg doxycyklinu na kilogram zivej hmotnosti na den.

Davkovanie mozno rozdelit’ na dve podania za den. Trvanie lieCby mozno prispdsobit’ v zavislosti od
klinickej odpovede po zhodnoteni prinosu/rizika veterinarnym lekarom.

Ochorenie ReZim davkovania Trvanie lie¢by
Infekcia dychacich ciest 10 mg/kg na den 5—10 dni
Ehrlichiéza u psov 10 mg/kg na den 28 dni

Tablety moZno rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti, aby sa zabezpecilo presné davkovanie. Tabletu
umiestnite na rovny povrch s ryhovanou stranou smerom nahor a konvexnou (zaoblenou) stranou
smerom nadol.

Polovice: zatlacte palcami alebo prstami po oboch strandch tablety.
Stvrtky: zatlacte palcom alebo prstom na stred tablety.

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Na zaistenie spravnej davky je potrebné co najpresnejsie urcit’ zivii hmotnost’ zvierat, aby sa zabranilo
predavkovaniu alebo poddavkovaniu. S ciel'om upravit’ davkovanie mozno tablety rozdelit’ na 2 alebo
4 rovnaké Casti. Tablety sa maju podavat’ s krmivom, aby sa prediSlo vracaniu.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Neuplatiiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

10



Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti. Akukol'vek zostidvajucu Cast’ tablety je potrebné podat’ pri
nasledujiicom podani.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento veterinarny lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre kazdy cielovy druh

Pre veterindrneho lekara

Infekcia baktériou Ehrlichia canis: s lie¢bou sa ma zadat’ pri nastupe klinickych priznakov. Uplna
eradikicia patogénu nie je vzdy dosiahnuta, ale lieba v dizke 28 dni vo vieobecnosti vedie
k vymiznutiu klinickych priznakov a zniZeniu bakterialnej naloze. DlhSie trvanie lieCby zalozené na
zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekdrom moéze byt vyzadované najma
pri zavaznej alebo chronickej ehrlichioze. Vsetkych lieGenych pacientov je potrebné pravidelne
monitorovat’, a to aj po klinickom uzdraveni.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Tablety sa maju podavat’ s krmivom, aby sa prediSlo vracaniu aznizila sa pravdepodobnost’
podrazdenia pazeraka.

Mladym zvieratdm sa ma liek podavat’ s opatrnost'ou, pretoze tetracykliny ako trieda mézu sposobit’
trvalé zafarbenie zubov, ked’ sa podavaji pocas vyvoja zubov. Literatira opisujica pouzitie u l'udi
vsak uvadza, ze u doxycyklinu je mensia pravdepodobnost’ nez u inych tetracyklinov, ze spdsobi tieto
abnormality, v dosledku jeho znizenej schopnosti tvorit’ chelaty s vapnikom.

Pre veterindrneho lekara

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt zaloZzené na identifikacii a testovani citlivosti cielovych
patogénov. Ak to nie je mozné, liecba ma byt’ zaloZena na epidemiologickych tdajoch a vedomostiach
tykajucich sa citlivosti cielovych patogénov na lokalnej/regionalnej urovni.

Pouzitie veterindrneho lieku, ktoré sa li§i od pokynov uvedenych v pisomnej informacii pre
pouzivatelov, mdze zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych na doxycyklin a méze znizit' ti¢innost’
liecby inymi tetracyklinmi v désledku moznej skrizenej rezistencie.

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt v stlade s oficialnymi, narodnymi a regionalnymi odporic¢anymi
postupmi na pouZzivanie antibakerialnych liekov.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratam:

Ludia so znamou precitlivenostou na doxycyklin alebo iné tetracykliny by sa mali vyhnit' kontaktu s
tymto veterinarnym lieckom a pri manipulacii s veterinairnym lickom pouzivat’ osobni ochrannu
pomocku skladajicu sa z rukavic.

V pripade podrazdenia koze okamzite vyhladajte lekarsku pomoc a lekarovi ukdzte pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov.

Nahodné pozitie, najma u deti, méze spdsobit’ neziaduce Gcinky, ako napriklad vracanie.

Aby ste predisli ndhodnému pozitiu, blistre sa maju vratit do vonkajSieho obalu a uchovavat’ na
bezpecnom mieste. V pripade ndhodného pozitia vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukézat’ pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia

Laboratorne stadie u potkanov a kralikov nepreukézali teratogénny alebo embryotoxicky ucinok
(malformacie a deformacie) doxycyklinu. KedZe nie st ucielovych druhov dostupné ziadne
informacie, neodporuca sa pouzivat’ pocas gravidity.

Pouzit len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzdjomného pdsobenia:
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Doxycyklin sa nema pouzivat’ stibezne s inymi antibiotikami, najmé s baktericidnymi liekmi, ako su -
laktdmové antibiotika (napr. penicilin, ampicilin). Mdze sa vyskytnut' skrizena rezistencia na iné
tetracykliny.

Pol¢as doxycyklinu sa znizuje stcasnym podavanim barbiturdtov (niektoré typy sedativ alebo
upokojujucich liekov), fenytoinu alebo karbamazepinu (dva typy antiepileptik). U jedincov
s antikoagula¢nou terapiou (,riedenie” krvi) mézu byt potrebné Upravy davkovania, pretoze
tetracykliny znizuju plazmatickt aktivitu protrombinu.

Treba sa vyhnut sibeznému podéavaniu peroralnych absorbentov, antacid (ochrancovia zalidka)
a preparatov obsahujucich multivalentné kationy, pretoze znizuji dostupnost’ doxycyklinu.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak st potrebné
Pri davkach 5-krat va¢Sich ako odporacand davka moze u psov dochadzat’ k vracaniu. Pri 5-nasobnom
predavkovani boli hlasené zvySené hladiny ALT, GGT, ALP a celkového bilirubinu.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNEéKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE
Papierova krabicka s 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, alebo 250 tabletami.
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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