B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO:

Doxycare 200 mg tablety pro kocky a psy

1. JMENOA ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Ecuphar NV
Legeweg 157-1
B-8020
Oostkamp
Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Lelypharma B.V.
Zuiveringsweg 42
8243 PZ
Lelystad
Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Doxycare 200 mg tablety pro kocky a psy

Doxycyclinum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna tableta obsahuje:

Doxycyclinum 200 mg

(odpovida 239,40 mg doxycyclini hyclas)

Nazloutl4, kulata a konvexni tableta s délici ryhou ve tvaru k#ize na jedné stran¢.

Tablety 1ze délit na 2 nebo 4 stejné Casti.

4. INDIKACE

Psi

Lécba infekei dychacich cest veetné rhinitidy, tonsilitidy a bronchopneumonie vyvolanych Bordetella
bronchiseptica a Pasteurella spp. citlivymi k doxycyklinu. Lécba ehrlichiozy psti (nemoci prenasené
klistaty) vyvolané Ehrlichia canis.

Kocky
Lécba infekei dychacich cest vcetné rhinitidy, tonsilitidy a bronchopneumonie vyvolanych Bordetella
bronchiseptica a Pasteurella spp. citlivymi k doxycyklinu.



S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na né€kterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u zvifat s nedostatecnou funkcei ledvin nebo jater.

Nepouzivat u zvifat s onemocnénim doprovazenym zvracenim nebo dysfagii (potize s polykanim)
(viz také bod ,,Nezadouci ucinky*).

Nepouzivat u zvirat se znamou fotosenzitivitou (viz také bod ,,Nezadouci G¢inky*).

Nepouzivat u §ténat a kot’at pied dokoncenim vyvoje zubni skloviny.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve spontannich hlaSenich byly velmi vzacné hlaSeny gastrointestinalni nezadouci reakce vcetné
zvraceni, nevolnosti (pfiznaky, ze zvife miZze byt nemocné), slinéni, ezofagitidy (podrazdéni jicnu)
a prijmu.

Po 1écbe tetracykliny se mohou objevit fotosenzitivita a fotodermatitida (podrazdéni ktize),

po expozici intenzivnimu slune¢nimu zafeni nebo ultrafialovému svétlu (viz také bod
,,Kontraindikace®).

Pouziti tetracyklinu v obdobi vyvoje zubl miize vést k zabarveni zubi.

Cetnost nezadoucich uginkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetienych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich u€inkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢ékati.

Nezadouci uginky miizete hlasit prostfednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky a psi

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Peroralni podani.
Dévkovani je 10 mg doxycyklinu na kilogram zivé hmotnosti a den.

Davkovani mize byt rozdéleno do dvou dennich podani. Délku 1é¢by 1ze upravit v zavislosti na
klinické odpovédi po posouzeni pfinosu/rizika veterinarnim lékarem.

Onemocnéni Davkovani Trvani 1é¢by

Infekce dychacich cest 10 mg/kg a den 5-10 dnti

Ehrlichiéza psi 10 mg/kg a den 28 dnti




Tablety je mozné rozd¢lit na 2 nebo 4 stejné Casti, aby se zajistilo pfesné davkovani. Tabletu umistéte
na rovny povrch, s délici ryhou smérem nahoru a konvexni (vypuklou) stranou smérem dold.

Poloviny: palci nebo prsty zatlacte na ob¢ strany tablety smérem dold.

Ctvrtiny: palcem nebo prstem zatlacte na stfed tablety.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Aby bylo zajisténo spravné davkovani, je tieba stanovit zivou hmotnost zvitat co nejpiesnéji,

aby nedoslo k pfedavkovani nebo poddavkovani. Za ucelem tpravy davkovani Ize tablety rozdélit
na dveé nebo Ctyfi stejné Casti. Tablety by se mély podavat s krmivem, aby se zabranilo zvraceni.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah d¢ti.
Zbylé nepouzité Casti tablet pouzijte pii dal$im podani.

Tento veterinarni l1€¢ivy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a
blistru po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zv14stni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Pro veterindre

Infekce vyvolané Ehrlichia canis: 16€bu je tieba zahajit p¥i nastupu klinickych ptiznaka. Uplné
eradikace patogenu neni vzdy dosazeno, ale 1é¢ba po dobu 28 dnti obvykle vede k ustupu klinickych
ptiznakt a ke sniZeni bakterialni naloze. Delsi doba 1écby, zalozena na zaklad¢ posouzeni poméru
prospéchu/rizika pfisluSnym veterinarnim lékarem, miize byt vyzadovana zvlasté u vazné nebo
chronické ehrlichiézy. Vsechny 1é¢ené pacienty je tieba pravidelné sledovat, a to i po klinickém
vyléceni.

Zvlastni opatifeni pro pouziti u zvifat:

Tablety by se mély podavat s krmivem, aby se zabranilo zvraceni a snizila se pravdépodobnost
podrézdéni jicnu.

Ptipravek by se mél mladym zvifatim podavat s opatrnosti, protoze tetracykliny jako tfida antibiotik
mohou pii podavani v obdobi vyvoje zubti zpiisobit trvalé zabarveni zubti. Huménni literatura vSak
naznacuje, ze doxycyklin zplisobuje tyto abnormality s mensi pravdépodobnosti neZ ostatni
tetracykliny, diky své snizené schopnosti chelatovat vapnik.

Pro veterindre
Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt zaloZeno na identifikaci a testovani citlivosti
cilovych patogeni. Pokud to neni mozn¢, méla by byt 1écba zalozena na epidemiologickych



informacich a znalostech citlivosti cilovych patogenti na mistni/regionalni urovni. Pouziti
veterinarniho 1é¢ivého piipravku odchylné od pokyni uvedenych v pribalové informaci mtze zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich vii¢i doxycyklinu a snizit ii¢innost 1€cby jinymi tetracykliny kvili
mozné zkfizené rezistenci.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku musi byt v souladu s oficidlnimi, narodnimi a regionalnimi
pravidly antibiotické politiky.

Zvl14astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Lid¢ se znamou precitlivélosti na doxycyklin nebo jiné tetracykliny by se méli vyhnout kontaktu

s veterinarnim 1éCivym piipravkem a pii manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by méli pouzit
osobni ochranné prostredky skladajici se z rukavic.

V piipad¢ podrazdéni ktize vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci

nebo etiketu praktickému lékafi.

Nahodné poziti, zvlasteé détmi, mize zptsobit nezadouci reakce jako je zvraceni. Aby se zabranilo
nahodnému poziti, blistry by mély byt vlozeny zpét do vnéjsiho obalu a ulozeny na bezpecném mistée.
V ptipadé€ ndhodného poziti vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci

nebo etiketu praktickému l¢kafi.

Brezost a laktace:

Laboratorni studie u potkant a kralikd neprokéazaly teratogenni ani embryotoxické ucinky
(malformace nebo deformity embrya) doxycyklinu. Protoze vSak nejsou dostupné informace o
cilovych druzich, pouziti béhem biezosti se nedoporucuje.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékarem.

Interakce s dal§imi 1éCivymi pripravky a dalsi formy interakce:

Doxycyklin by se nemél podavat spole¢né s jinymi antibiotiky, zejména s latkami s baktericidnim
uc¢inkem jako napft. betalaktamy (napf. penicilin, ampicilin). MiiZze se vyskytnout zkiiZzena rezistence
k tetracykliniim.

Polocas eliminace doxycyklinu je zkracovan soucasnou aplikaci barbiturati (n¢které typy sedativ

a trankvilizérti), phenytoinu a karbamazepinu (dva typy antiepileptik).

U pacientll podstupujicich antikoagulacni 1écbu (Iéky na fedéni krve) mize byt nutné upravit
davkovani, protoze tetracykliny snizuji plazmatickou aktivitu protrombinu.

Vyhnéte se soucasnému podavani peroralnich absorbentil, antacid (I1éky k ochran¢ zaludec¢ni sliznice)
a pripravkl obsahujicich multivalentni kationty, protoZe snizuji dostupnost doxycyklinu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Pti pétinasobném piekroceni doporucené davky se mize u pst objevit zvraceni. U psi byly hlaseny
zvysené hladiny ALT, GGT, ALP a celkového bilirubinu pii pétindsobném piedavkovani.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Leden 2022



15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Papirova krabic¢ka s 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 nebo 250 tabletami

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



