PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Doxybactin 400 mg tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky:
Doxycyclinum (jako doxycyclini hyclas) 400 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Sodna sil karboxymethylskrobu (typ A)

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Mikrokrystalicka celulosa

Kvasnice (susené)

Kufeci aroma

Magnesium-stearat

Zluté tableta s hnédymi skvrnami, kulata a konvexni, ochucena, s kifZovou délici ryhou na jedné
strang. Tablety lze d€lit na 2 nebo 4 stejné casti.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba nasledujicich infekei vyvolanych bakteriemi citlivymi k doxycyklinu:

Rhinitida vyvolana Bordetella bronchiseptica a Pasteurella spp.;

Bronchopneumonie vyvolana Bordetella spp. a Pasteurella spp.;

Intersticialni nefritida vyvolana Leptospira spp.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na tetracykliny nebo na neékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Veterinarni 1€¢ivy pripravek by mél byt podavan s opatrnosti u zvirat s dysfagii nebo onemocnénimi
doprovazenymi zvracenim, protoze podavani tablet s obsahem doxycyklin hyklatu bylo spojeno s erozi
jicnu.

Aby se snizila pravdépodobnost podrazdéni jicnu a dalsich gastrointestinalnich nezadoucich ucinkt, mél
by byt veterinarni 1éCivy ptipravek podavan spolecné s krmivem.

Zvlastni pozornost je tfeba vénovat podévani veterinarniho 1é¢ivého piipravku zvifatim s onemocnénim
jater, nebot’ u n¢kterych zvifat po 16€bé doxycyklinem bylo zaznamenano zvyseni jaternich enzymd.
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek by mél byt podavan opatrné mladym zvitatim, protoze tetracykliny jako
tfida mohou zptisobit trvalou zménu barvy zubii pii podavani béhem vyvoje zubti. Udaje z huméanni
literatury nicméné naznacuji, Ze je mén¢ pravdépodobné, ze by doxycyklin, na rozdil od jinych
tetracyklinti, zplisoboval tyto abnormality, vzhledem k jeho snizené schopnosti vazat vapnik.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku by mélo byt zaloZeno na kultivaci a stanoveni citlivosti
cilovych patogent. Pokud to neni mozné, je nutno zalozit terapii na mistnich/regionalnich
epizootologickych informacich o citlivosti cilovych patogend. Pfi pouziti veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku je nutno vzit v uvahu oficidlni a mistni pravidla antibiotické politiky. Pouziti veterinarniho
1écivého pripravku, které je odlisné od pokynti uvedenych v tomto souhrnu udaji o ptipravku (SPC)
muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na doxycyklin a také mtze snizit u€innost terapie dalSimi
tetracykliny z diivodu mozné zkiizené rezistence.

Protoze tablety jsou ochucené, uchovavejte tablety mimo dosah zvitat, aby se zabranilo nahodnému
poziti.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Tetracykliny mohou zptsobit reakce precitlivélosti (alergie).

Lidé se znamou piecitlivélosti na tetracykliny by se m¢li vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
ptipravkem.

Pokud se u vés objevi postexpozi¢ni pfiznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte ihned lékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci praktickému lékati.

Doxycyklin mlize po nahodném poziti zplsobit gastrointestinalni poruchy, zejména u déti. Aby se
zabranilo ndhodnému poziti, zejména détmi, vrat'te nepouzité ¢asti tablet do otevieného prostoru blistru
a vlozte zpét do krabicky. V ptfipad¢ ndhodného poziti, zejména ditétem, vyhledejte ihned lékaiskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafti.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostredi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi vzacné Gastrointestinalni poruchy (napf. zvraceni, prijem,

(<1 zvife / 10 000 oSetienych zvirat, | €zofagitida), zabarvovani zubi®

véetn€ ojedinélych hlaSeni): Hypersenzitivni reakce
Fotosenzitivita, fotodermatitida®

Poruchy vyvoje kosti a kloubt®

2 U velmi mladych zvifat. Vytvorenim komplexu tetracyklin-fosfore¢nanu vapenatého.
b Po expozici intenzivnimu dennimu svétlu.

¢ Bylo prokazano, ze pfi pouziti jinych tetracyklinii dochazi ke zpomaleni rtstu kosti u mladych zvifat (tento stav
je po ukonceni 1écby reverzibilni), a miZe se tedy velmi vzacné objevit i po podani doxycyklinu.



HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoziniuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.

Biezost a laktace:

Tetracykliny jako tfida mohou zpozdit fetalni vyvoj kostry (tento stav je po ukonceni 1écby plné
reverzibilni) a zpiisobit zabarveni mléénych zubt. Udaje z humanni literatury nicméné naznaduji, Ze je
méné pravdépodobné, ze by doxycyklin zplusoboval tyto abnormality, na rozdil od ostatnich
tetracyklini. Pouzit pouze po zvaZeni terapeutického prospéchu a rizika piislusSnym veterinarnim
1ékatem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Nepodavat soucasn¢ s baktericidnimi antibiotiky, jako jsou peniciliny a cefalosporiny. Peroralni
absorbenty a latky obsahujici vicemocné kationty, jako jsou antacida a soli Zeleza, by se nemély podavat
3 hodiny pted a 3 hodiny po podani doxycyklinu. Polocas eliminace doxycyklinu je snizen soub&éznym
podavanim antiepileptickych 1ékti, jako je fenobarbital a fenytoin.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podéni.

Doporucena davka pro psy je 10 mg doxycyklinu na kg zivé hmotnosti a den. U vétSiny béznych piipadi
se ocekava odpoved na lécbu po 5 az 7 dnech 1écby. Lécba by méla pokracovat 2 az 3 dny po klinickém
vyléceni akutnich infekci. U chronickych nebo refrakternich ptipadti mtize byt zapotiebi 1écba v délce
az 14 dnt. U psu s intersticialni nefritidou v dasledku onemocnéni leptospir6zou se doporucuje 1é¢ba
po dobu 14 dnti. Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpresnéji stanovit zivou hmotnost.
Tablety by mély byt podavany spole¢né s krmivem (viz bod 3.5).

Nasledujici tabulka je navodem k davkovani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pii standardni davce
10 mg na kg zivé hmotnosti a den.

Ziva hmotnost Davka Doxybactin Doxybactin Doxybactin
mg 50 mg 200 mg 400 mg

0,75kg—125kg 12,5 v,
>125kg-2,5kg 25 B

>25kg—3,75kg 37,5 CB - i}
>3,75 kg -5 kg 50
>5kg—625kg 62,5
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Tablety 1ze délit na 2 nebo 4 stejné Casti, aby se zajistilo pfesné davkovani. Tabletu polozte na rovny
povrch, stranou s délici ryhou smérem nahoru a konvexni (zaoblenou) stranou k povrchu.
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2 stejné Casti: zatlacte palci na obou stranach tablety.
4 stejné casti: zatlacte palcem na stied tablety.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V ptipad¢ predavkovani nejsou o¢ekavany zadné jiné ptiznaky, nez které jsou uvedeny v bodé 3.6.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvla§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QJOIAAQ2
4.2 Farmakodynamika

Doxycyklin je Sirokospektralni antibiotikum z tfidy tetracyklind, ucinny proti velkému poctu
grampozitivnich a gramnegativnich bakterii, v€etné aerobnich i anaerobnich druhi.



Doxycyklin inhibuje syntézu bakteridlnich proteini vazbou na 30-S ribozomalni podjednotky. To
narusuje vazbu aminoacetyl-tRNA k akceptorovému mistu na mRNA ribozomalnim komplexu a brani
navazani aminokyselin peptidové fetézce v prib¢hu elongace; doxycyklin mé pievazné bakteriostaticky
ucinek.

Priinik doxycyklinu do bakterialni bunky probiha jak aktivnim transportem, tak pasivni difuzi.

Mezi hlavni mechanismy ziskané rezistence na antibiotika ze skupiny tetracyklinti patfi aktivni eflux
a ribozomalni ochrana. Tfetim mechanismem je enzymaticka degradace. Geny zprostiedkujici rezistenci
mohou byt neseny na plazmidech nebo transpozonech, jako je naptiklad tef(M), tet(O) a tet(B), které lze
nalézt u grampozitivnich i gramnegativnich organismt véetné klinickych izolatt.

Zkiizena rezistence k jinym tetracykliniim je bézna, ale zavisi na mechanismu rezistence. Diky vétsi
rozpustnosti v tucich a vé&tSi schopnosti prochdzet bunéénymi membranami (ve srovnani
s tetracyklinem) si doxycyklin zachovava urcity stupen G¢innosti proti mikroorganismiim se ziskanou
rezistenci vu€i tetracyklinim prostfednictvim efluxnich pump. Rezistence zprostiedkovana
ribozomalnimi ochrannymi proteiny vSak zptsobuje zkiiZzenou rezistenci k doxycyklinu.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnim podani se doxycyklin pfevdzné absorbuje z duodena a jejunu. Po peroralnim podani je
biologicka dostupnost >50 %.

Doxycyklin je Siroce distribuovan v celém téle a mize se akumulovat intracelularné naptiklad
v leukocytech. Uklada se v aktivni kostni tkani a zubech. Doxycyklin se primarné vylucuje trusem
pfimou intestinalni exkreci a v mensi mife glomerularni exkreci a biliarni sekreci.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 30 mésicti
Doba pouzitelnosti zbylych ¢asti tablet: 3 dny.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté¢ do 30 °C.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Blistr z vrstev hliniku a PVC/PE/PVDC

Papirova krabi¢ka s 1, 2, 3 nebo 10 blistry po 10 tabletach.

Papirova krabice obsahujici 10 papirovych krabicek, z nichz kazda obsahuje 1 blistr s 10 tabletami.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkiu

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislus$ny veterinarni lécivy ptipravek.



6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dechra Regulatory B.V.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

96/049/17-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 13.11.2017

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

02/2026

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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