CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Doxytab vet. Flav. 15 mg tabletki dla pséw i kotow

Doxytab vet. Flav. 15 mg Tablets for dogs and cats [RMS and other CMS]
Doxytab vet. 15 mg Tablets for dogs and cats [DK, SE, FI, FR, IE, UK]
Cepedox vet. 15 mg Tablets for dogs and cats [ES]

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Doksycyklina 15 mg
(w postaci doksycykliny hyklanu 17,3 mg)

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Z6tta, okragta, wypukta tabletka z brazowymi plamkami i linig podziatu w ksztalcie krzyza po jednej
stronie. Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czesci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie nastepujgcych chorob wywotywanych przez bakterie wrazliwe na doksycykline:

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.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na tetracykliny lub na dowolna substancj¢ pomocnicza.
4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak.



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas podawania produktu zwierzgtom z dysfagia lub chorobami,
ktorym towarzysza wymioty, poniewaz podawanie doksycykliny hyklanu w tabletkach wigzato si¢ z
wystepowaniem nadzerek przetyku.

W celu zmniejszenia prawdopodobienstwa wystapienia podraznienia przetyku, jak rowniez innych
dziatan niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego, produkt nalezy podawa¢ wraz z pokarmem.
Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas podawania produktu zwierzetom z chorobami
watroby, gdyz po leczeniu doksycykling u niektorych zwierzat udokumentowano zwigkszenie
aktywnos$ci enzymow watrobowych.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku podawania produktu mtodym zwierzgtom, gdyz stosowanie
antybiotykow z klasy tetracyklin w trakcie rozwoju zebow moze powodowac trwale zabarwienie
zgbow. Jednak dane literaturowe dotyczace ludzi wskazujg na to, ze ze wzgledu na ograniczong
zdolno$¢ doksycykliny do chelatowania wapnia, wykazuje ona mniejsze prawdopodobienstwo
wywotywania wspomnianych nieprawidtowo$ci w poréwnaniu do innych tetracyklin.

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

Ze wzgledu na zmiennos$¢ (czasowa, geograficzng) wrazliwosci bakterii na doksycykline, zaleca si¢
pobieranie probek do badan bakteriologicznych oraz przeprowadzanie badan lekowrazliwo$ci na
produkty przeciwdrobnoustrojowe. Podczas stosowania produktu nalezy bra¢ pod uwage oficjalna,
narodows i regionalng polityke stosowania produktow przeciwdrobnoustrojowych.

Stosowanie produktu niezgodnie z instrukcjami podanymi w ChPLW moze zwickszy¢ czgstosé
wystepowania bakterii opornych na doksycykling oraz moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi
tetracyklinami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Ten produkt moze powodowac reakcje nadwrazliwosci. Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na
tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Jesli po kontakcie z produktem dojdzie do rozwoju takich objawow jak wysypka skoérna, nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc i pokaza¢ lekarzowi ulotke informacyjna.

Po potknigciu, produkt ten moze wywotywaé powazne dzialania niepozadane ze strony przewodu
pokarmowego, zwlaszcza u dzieci. Aby unikna¢ przypadkowego polknigcia, niewykorzystang czgsé
tabletki nalezy wlozy¢ z powrotem do otwartego blistra, a nastepnie wlozy¢ blister do pudetka
tekturowego i przechowywac¢ w bezpiecznym miejscu, niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci. W
razie przypadkowego potknigcia, nalezy zasiegna¢ porady lekarskiej oraz pokazac lekarzowi ulotke
informacyjng Iub etykiete.

Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

W przypadku dtugotrwatego stosowania terapii doksycykling zgtaszano takie dzialania niepozadane ze
strony przewodu pokarmowego, jak wymioty, biegunka i zapalenie przetyku.

U bardzo mtodych zwierzat moze doj$¢ do zabarwienia si¢ zgbow wskutek tworzenia si¢ zwigzkoéw
kompleksowych tetracyklin z fosforanem wapnia.

Po ekspozycji na dziatanie intensywnego $wiatta dziennego mogg pojawic si¢ reakcje nadwrazliwosci,
wrazliwo$¢ na Swiatto, a w wyjatkowych przypadkach fotodermatoza.

Podczas stosowania innych tetracyklin zgtaszano przypadki wystgpowania opdznienia rozwoju
szkieletu u mtodych zwierzat (w petni odwracalne po zakonczeniu leczenia), ktore moze pojawic sie
réowniez po podawaniu doksycykliny.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.



Tetracykliny mogg op6znia¢ rozwdj szkieletu u ptodu (w petni odwracalne po zakonczeniu leczenia),
a takze powodowac odbarwienie zebow mlecznych. Jednak dane literaturowe dotyczace ludzi
wskazuja na mniejsze prawdopodobienstwo wywolywania tego typu nieprawidtowosci przez
doksycykling w poréwnaniu z innymi tetracyklinami.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 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 pochtaniajagcym, a takze substancji
zawierajacych wielowarto$ciowe kationy, takich jak leki zobojgtniajace kwas zotadkowy i sole zelaza,
od 3 godzin przed do 3 godzin po podaniu doksycykliny, poniewaz ograniczaja one dostgpnos¢
doksycykliny. Podawanie tacznie z lekami przeciwpadaczkowymi, takimi jak fenobarbital i fenytoina,
ogranicza okres pottrwania doksycykliny.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Podanie doustne.

Zalecana dawka to 10 mg doksycykliny na kg na dobe. Dawke dobowa mozna podzieli¢ na dwa
podania na dobe (tj. 5 mg/kg masy ciala dwa razy na dobg).

W wigkszosci rutynowych przypadkow oczekuje sie wystgpienia odpowiedzi na leczenie miedzy 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 psow ze $srodmigzszowym zapaleniem nerek z powodu leptospirozy zaleca si¢ leczenie trwajace 14
dni.

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

W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania i uniknigcia zastosowania zbyt matej dawki, nalezy
mozliwie jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzecia.

Tabletki nalezy podawac wraz z pokarmem (patrz punkt 4.5).

Aby zminimalizowa¢ konieczno$¢ 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 podziatu skierowang w gore, a wypukla
(zaokraglona) strong skierowana w kierunku powierzchni.
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2 rébwne cze$ci: nacisnaé kciukami na brzegi tabletki po obu stronach.
4 rowne czesci: nacisna¢ kciukiem na $rodku tabletki.

Podzielone cze$ci tabletki umies$ci¢ z powrotem w blistrze i zuzy¢ podczas kolejnego podawania.
Wszelkie podzielone tabletki pozostate po ostatnim podaniu produktu nalezy wyrzucic.
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4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania nie przewiduje si¢ wystgpowania zadnych innych objawow niz
wymienione w punkcie 4.6.

4.11 Okres karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogolnego, tetracykliny
Kod ATC vet: QJI01AA02

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Doksycyklina jest tetracykling drugiej generacji. Produkt ma dziatanie glownie bakteriostatyczne,
hamuje syntez¢ biatka u bakterii poprzez blokowanie wigzania si¢ transportowego RNA do kompleksu
informacyjne RNA-rybosom.

Na wystepowanie opornosci wptywaja glownie pompy efluksowe lub ochronne biatka rybosomalne.
Zjawisko opornosci krzyzowej wystepuje powszechnie wsrdd tetracyklin, lecz zalezy ono od
mechanizméw opornosci, tj. mutacja w pompach efluksowych wywotujaca opornosé na tetracykline,
moze w dalszym ciggu zachowywaé wrazliwos¢ na doksycykling. Jednak indukcja ochronnych biatek
rybosomalnych nadaje opornos¢ krzyzowg na doksycykling.

Gatunki bakterii oraz pochodzenie MICg (ng/ml) Oporne* (%)
P. multocida u kotow (DE 2017) 0,5

Pasteurella u pséw (FR 2017) 3 (N=101)
Pasteurella u kotow (FR 2017) 9 (N=33)

B. bronchiseptica u pséw i kotow (DE 2016/2017) 1,0

# =100 — Wrazliwe (%), punkt odciecia dla wrazliwosci > 4 ug/ml, na podstawie zalecen francuskiego
komitetu CA-SFM (Comité de I’ Antibiogramme de la Société Frangaise de Microbiologie)
N = catkowita liczba przebadanych szczepow

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym doksycyklina ulega wchianianiu gtéwnie w dwunastnicy i jelicie czczym.
Biodostepnosé¢ po podaniu doustnym wynosi > 50%.

Najwigksze st¢zenie w osoczu wynoszace Cmax = 1710 ng/ml odnotowywano u pséw mig¢dzy 0,5
godziny a 6 godzinami po podaniu dawki 10 mg/kg masy ciala podczas karmienia. U niektdrych psow
zauwazano wystapienie drugiego najwiekszego stezenia w osoczu (o zmiennej wielkosci). Srednie
AUC; wynosito 26300 h-ng/ml. U kotow najwigksze stezenie w osoczu wynoszace Cmax = 3510 ng/ml
odnotowywano miedzy 1 godzing a 16 godzinami po podaniu dawki 5 mg/kg masy ciata podczas
karmienia. Srednie AUC; wynosito 38100 h-ng/ml. Szacowany okres pottrwania, wytacznie na
podstawie ograniczonej liczby pséw, wynosit 8,9 godziny. U kotow $redni okres pottrwania wynosit
7,3 godziny.

Doksycyklina ulega szerokiej dystrybucji w organizmie i moze by¢ magazynowana wewnatrz
komorek, na przyktad w leukocytach. Odktada si¢ w aktywnej tkance kostnej oraz zgbach.
Doksycyklina cechuje si¢ lepszym przenikaniem do ptynu mozgowo-rdzeniowego niz tetracykliny
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starszej generacji. Doksycyklina jest eliminowana gtownie z katem na drodze wydalania bezposrednio
przez jelito, a w mniejszym stopniu na drodze wydalania kigbuszkowego i wydzielania z zbtcia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Krzemionka koloidalna uwodniona
Celuloza mikrokrystaliczna

Laktoza jednowodna

Aromat kurczaka

Magnezu stearynian

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
6,4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych warunkow dotyczacych przechowywania produktu leczniczego weterynaryjnego.
Przechowywac blister w opakowaniu zewngtrznym. Wszystkie pozostate czgsci podzielonej tabletki
nalezy umiesci¢ z powrotem w otwartym blistrze i zuzy¢ podczas kolejnego podawania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego
Blister Aluminium/PVC/PE/PVDC w pudetku tekturowym.

Wielkos$ci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 3 blistry po 10 tabletek

Pudetko tekturowe zawierajace 5 blistrow po 10 tabletek
Pudetko tekturowe zawierajace 10 blistréw po 10 tabletek
Pudetko tekturowe zawierajace 1 blister po 30 tabletek

Pudetko tekturowe zawierajace 5 blistrow po 30 tabletek
Pudetko tekturowe zawierajace 10 blistréw po 30 tabletek
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niezuzyty produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
miejscowymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Niemcy

Tel.: +49 5136 60660



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3041

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2020/11/10

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.



OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Doxytab vet. Flav. 15 mg tabletki dla pséw i kotow
doksycyklina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tabletka zawiera
Substancja czynna:

Doksycyklina 15 mg
(w postaci doksycykliny hyklanu 17,3 mg)

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

4, WIELKOSC OPAKOWANIA

3 x 10 tabletek
5 x 10 tabletek
10 x 10 tabletek
1 x 30 tabletek
5 x 30 tabletek
10 x 30 tabletek

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty.

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB 1 DROGA PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
Podanie doustne.

8. OKRES KARENCJI
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9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z tym produktem.
Dzieci sa szczego6lnie narazone na zatrucie. Nalezy dotozy¢ staran, aby uniemozliwi¢ dzieciom
kontakt z produktem.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci (EXP) {miesigc/rok}

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niezuzyty produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z
miejscowymi przepisami.

13.  NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ,WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14. NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Niemcy

Tel.: +49 5136 60660

16. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 3041
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17. NUMER SERII

Numer serii (Lot):
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MINIMALNA ILOSC INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB
OPAKOWANIACH FOLIOWYCH

Blister Aluminium/PVC/ PE/PVDC

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Doxytab vet. Flav. 15 mg tabletki dla psow i kotow
doksycyklina

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

| 3. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesiac/rok}

| 4. NUMER SERII

Lot

5. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

13



B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Doxytab vet. Flav. 15 mg tabletki dla psow i kotéw

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Doxytab vet. Flav. 15 mg tabletki dla psow i kotow

doksycyklina

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Doksycyklina 15 mg
(w postaci doksycykliny hyklanu 17,3 mg)

ZbMa, okragta, wypukta tabletka z bragzowymi plamkami i linig podzialu w ksztalcie krzyza po jednej
stronie. Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 rowne czesci.
4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie nastgpujacych chorob wywotywanych przez bakterie wrazliwe na doksycykling:

Psy:

Zapalenie btony §luzowej nosa wywotywane 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 dowolna substancj¢ pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W przypadku dlugotrwatego stosowania terapii doksycykling zglaszano takie dziatania niepozadane ze
strony przewodu pokarmowego, jak wymioty, biegunka i zapalenie przetyku.
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U bardzo mtodych zwierzat moze doj$¢ do odbarwienia si¢ zebow wskutek tworzenia si¢ zwigzkow
kompleksowych tetracyklin z fosforanem wapnia.

Po ekspozycji na dziatanie intensywnego $wiatta dziennego mogg pojawic si¢ reakcje nadwrazliwosci,
wrazliwo$¢ na Swiatto, a w wyjatkowych przypadkach, fotodermatoza.

Opodznienie rozwoju szkieletu u mtodych zwierzat (odwracalne po zakonczeniu leczenia).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna roéwniez zgltosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Sposob podania
Podanie doustne.

Dawkowanie

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

W wigkszosci rutynowych przypadkow oczekuje sie wystgpienia odpowiedzi na leczenie miedzy 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 psow ze $srodmigzszowym zapaleniem nerek z powodu leptospirozy zaleca si¢ leczenie trwajace 14
dni.

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

W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania i uniknigcia zastosowania zbyt matej dawki, nalezy
mozliwie jak najdoktadniej okres§li¢ mase ciata zwierzecia.

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 rdwne czgsci.
Umiesci¢ tabletke na ptaskiej powierzchni, strong z linig podziatu skierowang w gore, a wypukta
(zaokraglong) strong skierowang w kierunku powierzchni.
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2 réwne czeSci: nacisnaé kciukami na brzegi tabletki po obu stronach.
4 rowne czesei: nacisnaé keiukiem na $rodku tabletki.
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9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Tabletki nalezy podawa¢ wraz z pokarmem.
Podzielone czesci tabletki umiesci¢ z powrotem w blistrze i zuzy¢ podczas kolejnego podawania.
Wszelkie podzielone tabletki pozostale po ostatnim podaniu produktu nalezy wyrzucic.

10. OKRES KARENCIJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Brak specjalnych warunkow dotyczacych przechowywania produktu leczniczego weterynaryjnego.
Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
opakowaniu kartonowym i blistrze po skrocie EXP.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Brak.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas podawania produktu zwierzetom z dysfagig lub chorobami,
ktorym towarzyszg wymioty, poniewaz podawanie doksycykliny hyklanu w tabletkach wigzato si¢ z
wystepowaniem nadzerek przetyku.

W celu zmniejszenia prawdopodobiefistwa wystgpienia podraznienia przetyku, jak rowniez innych
dziatan niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego, produkt nalezy podawaé wraz z pokarmem.
Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos$¢ podczas podawania produktu zwierzetom z chorobami
watroby, gdyz po leczeniu doksycykling u niektorych zwierzat udokumentowano zwigkszenie
aktywnosci enzymow watrobowych.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadku podawania produktu mtodym zwierz¢tom, gdyz stosowanie
antybiotykow z klasy tetracyklin w trakcie rozwoju zebow moze powodowac trwale zabarwienie
zgbow. Jednak dane literaturowe dotyczace ludzi wskazujg na to, ze ze wzgledu na ograniczong
zdolnos¢ doksycykliny do chelatowania wapnia, wykazuje ona mniejsze prawdopodobienstwo
wywotywania wspomnianych nieprawidtowosci w pordwnaniu do innych tetracyklin.

Z uwagi na to, ze tabletki s aromatyzowane, nalezy przechowywac je w miejscu niedostgpnym dla
zwierzat, aby uniknaé¢ przypadkowego potknigcia.

Ze wzgledu na zmiennos¢ (czasowa, geograficzna) wrazliwosci bakterii na doksycykling, zaleca si¢
pobieranie probek do badan bakteriologicznych oraz przeprowadzanie badan lekowrazliwosci na
produkty przeciwdrobnoustrojowe. Podczas stosowania produktu nalezy bra¢ pod uwage oficjalna,
narodowa i regionalna polityke stosowania produktéw przeciwdrobnoustrojowych.

Stosowanie produktu niezgodnie z instrukcjami podanymi w tej ulotce informacyjnej moze zwigkszy¢
czgstos¢ wystepowania bakterii opornych na doksycykling oraz moze zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia
innymi tetracyklinami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;j.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Ten produkt moze powodowac reakcje nadwrazliwosci. Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na
tetracykliny powinny unikaé¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Jesli po kontakcie z produktem dojdzie do rozwoju takich objawow jak wysypka skorna, nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska i pokazac lekarzowi ulotke informacyjng. Po potknigciu,
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produkt ten moze wywotywaé powazne dziatania niepozgdane ze strony przewodu pokarmowego,
zwlaszcza u dzieci. Aby unikng¢ przypadkowego potknigcia, niewykorzystang czgs¢ tabletki nalezy
wlozy¢ z powrotem do otwartego blistra, a nastepnie wlozy¢ blister do pudetka tekturowego i
przechowywaé¢ w bezpiecznym miejscu, niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci. W razie
przypadkowego potknigcia, nalezy zasiegna¢ porady lekarskiej oraz pokaza¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub etykiete.

Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Tetracykliny mogg opdznia¢ rozwoj szkieletu u ptodu (w petni odwracalne po
zakonczeniu leczenia), a takze powodowa¢ odbarwienie zgbow mlecznych. Jednak dane literaturowe
dotyczace ludzi wskazuja na mniejsze prawdopodobienstwo wywolywania tego typu
nieprawidlowosci przez doksycykling w poréwnaniu z innymi tetracyklinami. Do stosowania jedynie
po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie nalezy podawac jednocze$nie z antybiotykami bakteriobdjczymi, takimi jak penicyliny i
cefalosporyny.

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

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

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

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie dotyczy.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomoga one
chroni¢ §rodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE
Blister Aluminium/PVC/PE/PVDC w pudetku tekturowym.

Wielkos$ci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 3 blistry po 10 tabletek
Pudetko tekturowe zawierajgce 5 blistrow po 10 tabletek
Pudelko tekturowe zawierajace 10 blistrow po 10 tabletek
Pudelko tekturowe zawierajgce 1 blister po 30 tabletek
Pudetko tekturowe zawierajgce 5 blistrow po 30 tabletek
Pudelko tekturowe zawierajace 10 blistroéw po 30 tabletek
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Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.
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