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I. NAZry VETERINARSKOG LIJEKA

Doxybactin 400 mg tableta za pse

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna tableta sadrZi:

Djelatne tvari:
Doksiciklin (u obliku doksiciklinhiklata) 400 mg

Pomo6ne tvari:

Kvalitativni sastav pomodnih tvari i drugih
sastojaka
Natrijev Slaobglikolat, vrsta A
Silicijev koloidni, bezvodni
Ce luloza, mikrokri stalidna
Kvasac (suhi)
Aroma piletine
Magnezijev stearat

Okrugl4 konveksna, aromatiziran4Lutatableta sa smedim mrljama i kriZnim razdjelnim urezom na
jednoj strani. Tablete se mogu razdijeliti na2 ili 4 jednaka dijela.

3. KLIMEKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste iivotinja

Pas.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Lij edenj e sljede6ih infekcij a uzrokovanih bakterijama osj etlj ivim na doksiciklin :

- rinitis uzrokovan bakterijama Bordetella bronchiseptica i pasteurella spp.,
- bronhopneumonija uzrokovana bakterijama Bordetella spp. i pasteuretii spp.,
- intersticijski nefritis uzrokovan bakterijom Leptospra spp.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u sludaju preosjetljivosti na tetracikline ili na bilo koju pomo6nu tvar.

3.4 Posebna upozorenja

Nema
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3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne miere opreza za neSkodlii orimienu u cilinih vrsta Zivotinia:
Veterinarski lijek treba primjenjivati s oprezom Zivotinjama s disfagijom i Zivotinjama koje boluju od

bolesti za kojeje karakteristidno povra6anjejer se primjena tableta doksiciklinhiklata povezuje s

erozijama jednjaka.
Kako bi se smanjila vjerojatnost nadraiaja jednjaka, kao i druge Zeludano-crijevne nuspojave,

veterinarski lijek treba primjenjivati s hranom.

Poseban je oprez potreban kada se veterinarski lijek primjenjuje Zivotinjama s bolestima jetre jer je u
nekih Zivotinja nakon lijedenja doksiciklinom dokumentirano poviSenje razine jetrenih enzima.

Veterinarski lijek treba primjenjivati s oprezom mladim Zivotinjama, jer tetraciklini primijenjeni za

vrijeme razvojazubi mogu uzrokovati trajnu promjenu boje zubi. Medutim, prema podatcima iz

humane medicinske literature, manja je vjerojatnost da 6e doksiciklin uzrokovati ovu pojavu nego

drugi tetraciklinijer ima smanjenu sposobnost keliranja kalcija.
Veterinarski lijek se mora primjenjivati na temelju identifikacije i rezultata ispitivanja osjetljivosti

ciljnog(ih) patogena. Ako to nije moguie, lijedenje treba temeljiti na epizootiolo5kim podatcima i

saznanjima o osjetljivosti ciljnih patogena na razini farme ili okolnog podrudja/regije. Veterinarski

lijek treba primjenjivati u skladu s nacionalnim i lokalnim propisima o primjeni antimikrobnih wari.

Primjena veterinarskog lijeka koja nije u skladu s onom opisanom u saZetku opisa svojstava moZe

pove6ati udestalost bakterija rezistentnih na doksiciklin te smanjiti djelowornost lijedenja drugim

tetracikl inim a zbog mogu6e poj ave kriZne rezistencij e.

Tablete su aromatizirane. Tablete treba duvati izvan dohvata Zivotinja kako bi se izbjeglo nehotidno

gutanje.

Tetraciklini mogu uzrokovati preosjetljivost (alergijsku reakciju). Osobe preosjetljive na tetracikline
trebaju izbjegavati kontakt s veterinarskim lijeko
Ako se nakon izlaganja veterinarskom lijeku jave simptomi poput osipa na koZi, odmah potraZite

savjet lijednika i pokaZite mu uputu o veterinarskom lijeku.
Doksiciklin nakon nehotidnog gutanja moZe uzrokovati Zeludano-crijevne smetnje, osobito u djece.

Kako bi se izbjeglo nehotidno gutanje, osobito u djece, neupotrijebljene dijelove tablete treba vratiti u

otvoreni prostor blistera, a blister potom umetnuti natrag u kutiju. U sludaju da se veterinarski lijek
nehotice proguta, osobito ako se radi o djeci, odmah potraZite savjet lijednika i pokaZite mu uputu o

veterinarskom lijeku ili etiketu.
Nakon rukovanja veterinarskim lijekom treba oprati ruke.

Posebne miere opreza za zaStitu okoli5a:
Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogailaji

Pas:

Vrlo rijetko
(< I Zivotinja / l0 000 tretiranih
Zivotinja. uklj uduj uc i izol irane

slLrda.leve ):

Poreme6aj probavnog sustava (npr. povradanje, proljev i

ezofagitis), promjena boje zubi'
Reakc ija preosjetlj ivosti
Fotoosj etlj i vostr'. fotoderrn atit i sr'

Poremecaii u razvoiu kostiiu i zglobova'
'' [-r vrlo mladih Zivotinja. nastaje stvaranjem kompleksa tetraciklin-kalcijev flosfat.
r' N akon izlaganla intenzivnoj dnevnoj svjet losti.

'Poznato.le da pri primjeni drugih tetraciklina dolazi do zaostajanja u rastu kostiju u mladih Zivotinja
(revcrzibilno nakon prestanka Iijeeenja). a to se moZe dogoditi i nakon printjene doksiciklina.
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VaZno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogu6uje kontinuirano pra6enje ne$kodljivosti
veterinarskog lijeka. Prijave treba poslati, po mogu6nosti putem veterinara, nositelju odobrenja za
stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem
nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovaraju6e podatke za kontakt moZete p.onu6i u uputi o
veterinarskom lijeku.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Nije ispitana ne5kodljivost veterinarskog lijeka za vrijeme graviditeta i laktacije.

Graviditet i laktacija:
Tvari iz skupine tetraciklina mogu usporiti razvoj koStanog sustava u fetusa (potpuno reverzibilno) i
uzrokovati promjenu boje mlijednih zubi. Medutim, prema podatcima iz humane medicinske literature,
manja je vjerojatnost da 6e doksiciklin izaz-rati ove reakcije nego drugi tetraciklini. Primijeniti tek
nakon Sto odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i rizika.

3.8 Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije

Veterinarski lijek se ne smije primjenjivati istovremeno s baktericidnim antibioticima, kao Sto su
penicilini i cefalosporini. Peroralni apsorbensi i wari koje sadrZe multivalentne katione poput antacida
i soli Zeljeza ne smiju se primjenjivati u razdoblju od 3 sata prije do 3 sata poslije primjene
doksiciklina. Istovremena primjena antiepileptika, kao Sto su fenobarbital i fenitoin, smanjuje
poluZivot doksicikl ina.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Primjena kroz usta.
Propisana doza za pse je 10 mg doksiciklina/kg tjelesne teZine (t.t.) na dan. U ve6ini lak5ih sludajeva
klinidko poboljSanje se odekuje nakon 5 do 7 dana primjene veterinarskog lijeka. Lijedenje treba
nastaviti joS 2 do 3 dana nakon klinidkog izljedenja akutnih infekcija. Kod kronidnih ili refraktornih
infekcija moZe biti potrebno dulje lijedenje, do l4 dana. U pasa s intersticijskim nefritisom
uzrokovanim leptospirama, preporuduje se lijedenje u trajanju od l4 dana. Kako bi se osiguralo
ispravno doziranje, potrebno je Sto todnije odrediti tjelesnu teZinu. Tabtete treba primijeniti zajedno s
hranom (vidjeti odjeljak 3.5).

Sljede6a tablica moZe posluZiti kao vodid za primjenu propisane dnevne doze veterinarskog lijeka
(10 mg doksiciklina/kg t.t.):

Tjelesna eEina Dsa
(ng)

0,75 kg - l)5kg 12,5

> 1,25 kg - 2,5 kg 25

> 2,5 kg-3,75 kg 37,5

>3.75kg-5kg 50

, 5 kg - 6.25 kg 62.5

> 6.25 kg - 7.5 k-e 75

>7.5kg-l0kg 100

> l0 kg - 12,5 kg ll5
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> 12,5 kg- l5 kg

> l5 kg -20kg
> 20 kg -25k9
> 25 kg- 30 kg

>30kg-35kg

>35kg-40kg

>40kg-45kg

150

200

250

300
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o
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: t/q tablete = lotablete : I tableta

Tableta se moZe razdijeliti na2 ili 4 jednaka dijela kako bi se omogu6ila primjena propisane doze. Pri

tome tabletu treba postaviti na ravnu povrSinu tako da strana s urezom bude okrenuta prema gore, a

konveksna strana (zakriv ljena) prema podlozi.

DV= Y2 tablete

^4b7EF
9g

Polovice: pritisnuti paldevima na obje polovice tablete.
Cetvrtine : pritisnuti palcem sredin u tablete.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Predoziranje ne uzrokuje druge Stetne dogaclaje osim onih navedenih u odjeljku 3.6.

3.ll Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiuju6i ograniienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarskih lijekova kako bi se ogranitio rizik
od razvoja rezistencije

Nije prunjenjivo

3.12 Karencije

\i.je prirnjenjir cr
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4. FAR]VIAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet k6d:
QJO1AA02.

Doksiciklin je antibiotik Sirokog spektra iz skupine tetraciklina. Djeluje na veliki broj gram-pozitivnih
i gram-negativnih bakterija, ukljuduju6i aerobne i anaerobne vrste.

Doksiciklin inhibira sintezu bakterijskih proteina vezanjem na podjedinicu 30-S ribosoma. Time se
blokira vezanje aminoacetil-tRNK na ciljno mjesto na kompleksu ribosoma i mRNK te sprjedava
vezanje aminokiselina u peptidne lance tijekom njihove sinteze. Doksiciklin ima uglavnom
bakteriostatsko dj elovanj e.

Doksiciklin u bakterijsku stanicu dospijeva aktivnim transportom i pasivnom difuzijom.
Glavni mehanizmi stedene rezistencije na antibiotike iz skupine tetraciklina ukljuduju aktivno
istiskivanje antibiotika iz stanice (efluks) i za5titu ribosoma. Tre6i mehan izam je enzimatska
razgradnja antibiotika. Geni koji kodiraju mehanizme rezistencije mogu se prenositi plazmidima ili
transpozonima, kao Sto su tet(M), tet(O) itet(B), koji mogu biti prisutni u gram-pozitivnim i gram-
negativnim mikroorgan i zmimq uklj uduj u6 i kl inidke izolate.

KriZna rezistencija na druge antibiotike iz skupine tetraciklina je desta, ali ovisi o mehanizmu
rezistencije. Zbogve(,e topljivosti u mastima i ve6e sposobnostiprolaska kroz stanidne membrane (u
usporedbis tetraciklinom), doksiciklin je u odredenoj mjeri djelotvoran iprotiv mikroorganizamasa
stedenom rezistencijom na druge antibiotike iz skupine tetraciklina, posredovanom efluks pumpama.
Medutim, rezistencija posredovana za5titom sinteze proteina u ribosomimamoie dovesti i do kriZne
rezistencije na doksiciklin.

4.3 Farmakokinetika

Nakon primjene kroz usta doksiciklin se uglavnom apsorbira iz duodenuma i jejunuma, a njegova je
bioraspoloZivost > 50 oZ.

Doksiciklin se opseZno raspodjeljuje po cijelom organizmu i moZe se nakupljati unutar stanica, na
primjer, u leukocitima. OdlaZe se u aktivno ko5tano tkivo i zube. Doksiciklin se primarno izluduje
izmetom putem izravnog crijevnog izludivanja te u manjoj mjeri glomerularnom filtracijom i putem
Zudi.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarskog lijeka kad je zapakiran za prodaju: 30 mjeseci
Rok valjanosti razdijeljenih tableta: 3 dana

5.3 Posebne mjere iuvanja

Cr,rvati na ternperaturi ispod i0 'C.
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5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Aluminij - PVC/PE/PVDC blister.
Kartonska kutija koja sadrLava 1,2, 3 ili l0 blistera s l0 tableta.
Kartonska kutija s l0 pojedinadnih kartonskih kutija, od kojih svaka sadrZava I blister s l0 tableta.

Na trZi5tu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranla.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarskih lijekova ili
otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.

Koristite programe vra6anja proizvoda zasve neiskori5tene veterinarske lijekove ili otpadne materijale

nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja

primjenjivima na dotidni veterinarski lijek.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Dechra Regulatory B.V.

7. BROJ(EVr) ODOBRENJA ZA STAVIJANJE U PROMET

uP lt-322-0 5 I 22-0 I I 509

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 12. 3. 201 8.

g. DATUM POSIJEDNJE REVIZIJE SAZf,TKA OPISA SVOJSTAVA

14.10.2025.

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKIH LIJEKOVA

Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://med ic i nes.health.europa.eu/veterinary/hr).
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