BIPACKSEDEL:

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

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forséljning

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

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

Lelypharma B.V.
Zuiveringsweg 42
8243 PZ

Lelystad
Nederl&dnderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Doxycare Vet 40 mg tabletter for katt och hund

Doxycare Vet 200 mg tabletter for katt och hund
doxycyklin

& DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 tablett innehaller:

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 pa ena sidan.

Tabletterna kan delas i 2 eller 4 lika stora delar.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)
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For behandling av luftvégsinfektioner, inklusive rinit, tonsillit och bronkopneumoni orsakade av
Bordetella bronchiseptica och Pasteurella spp som ar kéansliga for doxycyklin.

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

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

5. KONTRAINDIKATIONER

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

Anvand inte till djur med sjukdomar som &r férknippade med krékningar eller dysfagi
(svaljsvarigheter) (se aven avsnittet ”Biverkningar).

Anvénd inte till djur med ké&nd ljuskanslighet (fotosensibilitet) (se &ven avsnittet ”Biverkningar”).
Anvénd inte till valpar och kattungar innan avslutad bildning av tandemalj.

6. BIVERKNINGAR

Biverkningar fran mag-tarmkanalen inkluderar krakning, illaméaende (tecken pa att djuret kan ma
illa/vill krdkas), salivering (dregling) esofagit (matstrupsirritation) och diarré har rapporterats mycket
séllan i spontana rapporter.

Fotosensibilitet (ljuskanslighet) och fotodermatit (hudirritation) kan uppsta efter
tetracyklingbehandling, vid exponering for intensivt solljus eller ultraviolett ljus (se dven avsnitt”
Kontraindikationer”). Anvandning av tetracyklin under perioden for tandutveckling kan leda till
tandmissféargning.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

7. DJURSLAG

Katt och hund

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Ges via munnen.

Dosen &r 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-riskbedémning av ansvarig veterinar.

Sjukdom Dosering Behandlingstid

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

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

Halvor: tryck med tummarna pa bada sidorna av tabletten.

Fjardedelar: tryck nedat med tummen eller ett annat finger i mitten av tabletten..

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

For att sakerstalla att korrekt dos ges ska djurens kroppsvikt bestammas med sa stor noggrannhet som
mojligt for att undvika dver- 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 krakning.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn. Overblivna tablettdelar ska ges vid nésta administrering.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet som anges p4 kartong och blister efter “EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag

Till veterindren

Infektion orsakad av Ehrlichia canis: inled behandlingen vid uppkomst av kliniska tecken. Fullstandig
utrotning av patogenet (den sjukdomsalstrande bakterien) uppnas inte alltid men behandling i 28 dagar
leder vanligen till att kliniska tecknen forsvinner och till en minskning av mangden bakterier. En
langre behandlingstid, baserad pa nytta-riskbedémning av ansvarig veterinar, kan kravas sarskilt vid
svar eller kronisk Ehrlichia-infektion. Alla behandlade patienter ska Gvervakas regelbundet, dven efter
Kliniskt tillfrisknande.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Tabletterna ska ges tillsammans med foder for att undvika krakningar och for att minska risken for
irritation i matstrupen.

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

Till veterindren



Anvandning av lakemedlet ska baseras pa identifiering och resistensbestamning av malpatogener. Om
detta inte & mojligt ska behandlingen baseras pa epidemiologisk information och kunskap om
kénslighet for malpatogener pa lokal/regional niva.

Om lakemedlet anvands pa annat satt &n vad som anges i bipacksedeln kan det 6ka forekomsten av
doxycyklinresistenta bakterier och minska effektiviteten vid for anvandning av antimikrobiella
lakemedel.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Personer som &r dverkansliga mot doxycyklin eller andra tetracykliner ska undvika kontakt med detta
lakemedel. Personlig skyddsutrustning bestaende av handskar ska baras vid hantering av lakemedlet.
Vid hudirritation, uppsék omedelbart lakare och visa bipacksedeln eller etiketten for lakaren.
Oavsiktlig fortaring, sarskilt av barn, kan orsaka biverkningar sasom krakning.

For att undvika oavsiktligt intag ska blisterforpackningar laggas tillbaka i den yttre forpackningen och
forvaras pa ett sakert stalle. Vid oavsiktligt intag, uppsok omedelbart lakare och visa bipacksedeln
eller etiketten for Idkaren.

Dréaktighet och digivning

Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte givit nagra bevis pa fosterskadande effekter
(missbildningar eller deformiteter) av doxycyklin. Eftersom information saknas for de avsedda
djurslagen, rekommenderas inte anvandning under draktighet.

Anvand endast enligt nytta-riskbeddmning av ansvarig veterindr.

Andra ldkemedel och Doxycare Vet 40 mg och Doxycare Vet 200 mg

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

Halveringstiden for doxycyklin forkortas vid samtidig administrering av barbiturater (vissa typer av
lugnande medel), fenytoin och karbamazepin (tva typer av lakemedel mot epilepsi). Dosjusteringar
kan bli nddvéandiga hos patienter som genomgar antikoagulantiabehandling (blodfértunnande
lakemedel), eftersom tetracykliner sanker protromninaktiviteten i plasma.

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

Overdosering (symptom, akuta dtgérder, motgift)

Krakningar kan férekomma 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 6éverdos med
femfaldig dos.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

14, DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2022-06-09



15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Kartong med 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 eller 250 tabletter
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Receptbelagt lakemedel.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning

Nordvacc Lakemedel AB
Véstertorpsvagen 135
Box 112

12922 Hagersten



