B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Doxybactin 50 mg tablety pro psy a kocky

2. SloZeni

Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky:

50 mg doxycyclinum (jako doxycyclini hyclas)

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

3. Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

(

4. Indikace pro pouZziti
K 1é¢be nize uvedenych infekei vyvolanych bakteriemi citlivymi k doxycyklinu:

Psi:

Rhinitida (zanét nosni sliznice) vyvolana Bordetella bronchiseptica a Pasteurella spp.;
Bronchopneumonie (lobuldrni zanét plic) vyvolana Bordetella spp. a Pasteurella spp.;
Intersticialni nefritida (zanét ¢asti ledvinné tkan€) vyvolana Leptospira spp.

Kocky:
Respiracni infekce vyvolané Bordetella bronchiseptica, Chlamydophila felis a Pasteurella spp.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na tetracykliny nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvirat:

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by mél byt podavan s opatrnosti u zvitat s dysfagii (potize s polykdnim)
nebo onemocnénimi doprovazenymi zvracenim, protoze podavani tablet s obsahem doxycyklin hyklatu
bylo spojeno s erozi jicnu (poskozeni jicnu). Aby se snizila pravdépodobnost podrazdéni jicnu a dalsich
gastrointestinalnich nezddoucich uc¢inkli, mél by byt veterinarni 1éCivy piipravek podavan spolecné s
krmivem.

Zvl1astni pozornost je tfeba vénovat podavani veterinarniho 1é¢ivého piipravku zvifatim s onemocnénim
jater, nebot’ u n€kterych zvirat po 1écb¢ doxycyklinem bylo zaznamenano zvyseni jaternich enzymd.
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Veterinarni 1é¢ivy piipravek by mél byt podavan mladym zvifatim s opatrnosti, protoze tetracykliny
jako skupina mohou pii podavéani v obdobi v voje zubti zptisobit trvalé zabarveni zubii. Udaje z huméanni
literatury nicméné naznacuji, Ze je mén¢ pravdépodobné, Ze by doxycyklin, na rozdil od jinych
tetracyklinti, zpisoboval tyto abnormality, vzhledem ke snizené schopnosti vazat vapnik.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt zaloZeno na kultivaci a stanoveni citlivosti
cilovych patogeni. Pokud to neni mozZzné, je nutno zalozit terapii na mistnich/regionalnich
epizootologickych informacich o citlivosti cilovych patogend. Pfi pouziti veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, které je odlisné od pokynd uvedenych v této pribalové
informaci mize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na doxycyklin a také mtiZze snizit u¢innost terapie
dalsimi tetracykliny z divodu mozné zktizené rezistence.

Protoze tablety jsou ochucené, uchovavejte tablety mimo dosah zvifat, aby se zabranilo nadhodnému
poziti.

Zvl14astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

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 mtize po nahodném poziti zptisobit 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 piipadé nahodného poziti, zejména ditétem, vyhledejte ihned Iékaiskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafti.

Po pouziti si umyjte ruce.

Btezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Tetracykliny jako skupina mohou zpomalit fetalni vyvoj kostry (tento stav je po ukonceni 1éCby plné
vratny) a zpusobit zabarveni mléénych zubtl. Udaje z huménni literatury nicméné naznaduji, Ze je méné
pravdépodobné, Ze by doxycyklin zplsoboval tyto abnormality, na rozdil od ostatnich tetracyklint.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékarem.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dal$i formy interakce:

Nepouzivat soucasné s baktericidnimi antibiotiky, jako jsou peniciliny a cefalosporiny. Peroralni
absorbenty a latky obsahujici vicemocné kationty, jako jsou antacida a soli Zeleza, by se nemély podéavat
3 hodiny pfed a 3 hodiny po podani doxycyklinu. Biologicky polocas eliminace doxycyklinu je snizen
soubéznym podavanim antiepileptickych 1€k, jako je fenobarbital a fenytoin.

Predavkovani:

V piipadé predavkovani nejsou ocekavany zadné jiné ptiznaky, nez které jsou uvedeny v ¢asti nezadouci
ptihody.

7.  Nezadouci ucinky

Psi, kocky:

Velmi vzacné Gastrointestinalni poruchy (napf. zvraceni, prijem,

(<1 zvite / 10 000 oetfenych zvitat, ezofagitida (zanét jicnu)), zabarvovani zubti?
veetné ojedinélych hlaseni): Hypersenzitivni reakce (Reakce z precitlivélosti)

Fotosenzitivita®, fotodermatitida®

Poruchy vyvoje kosti a kloubti®

2 U velmi mladych zvitat. Vytvorenim komplexu tetracyklin-fosfore¢nanu vapenatého.



b Abnormalni kozni reakce po expozici intenzivnimu dennimu svétlu.

¢ Bylo prokazano, Ze pti pouziti jinych tetracyklini dochazi ke zpomaleni ristu kosti u mladych zvirat (tento stav

je po ukonceni 1éCby reverzibilni), a mize se tedy velmi vzacné objevit i po podani doxycyklinu.

HIlaseni nezadoucich ucinki je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti pripravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci Gcinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezadouci ucinky miizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu

zastupci s vyuzitim kontaktnich udajii uvedenych na konci této ptibalové informace nebo

prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1éCiv

Hudcova 232/56 a
621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz
Tel.: +420 720 940 693

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

8. Déavkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Peroralni podani.

Doporucena davka pro psy a kocky je 10 mg doxycyklinu na kg zivé hmotnosti a den. U vétSiny béznych
ptipadil se o¢ekava odpoveéd’ na l1écbu po 5 az 7 dnech 1écby. Lécba by méla pokracovat 2 az 3 dny po
klinickém vylé¢eni akutnich infekei. U chronickych nebo refrakternich ptipadt mize byt zapotiebi 1é¢ba
v délce az 14 dnti. U psu s intersticialni nefritidou v disledku onemocnéni leptospirézou se doporucuje
1é¢ba po dobu 14 dnti. U kocek s infekcemi C. felis se doporucuje podavat 1é¢bu minimalné po dobu 28
dnti, byla zajisténa eliminace ptivodce infekce. Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpresnéji
stanovit zivou hmotnost.

Nasledujici tabulka je ndvodem k davkovani veterinarniho ptipravku pfi standardni ddvce 10 mg na kg

7ivé hmotnosti a den.

Ziva hmotnost

0,75 kg — 1,25 kg
>1,25 kg —2,5 kg
>2,5 kg —3,75 kg
>3,75 kg -5 kg
>5kg—6,25 kg
>6,25 kg — 7,5 kg
>7,5 kg — 10 kg
>10kg — 12,5 kg
>12,5 kg — 15 kg

>15 kg —20 kg
>20 kg — 25 kg
>25 kg — 30 kg
>30 kg — 35 kg
>35 kg —40 kg

Davka
mg

12,5
25
37,5
50
62,5
75
100
125
150
200
250
300
350
400

Doxybactin
50 mg

Doxybactin
200 mg
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Doxybactin
400 mg



>40 kg — 45 kg 450 EB A
>45 kg — 50 kg 500 -
>50 kg — 60 kg 600 -
>60 kg — 70 kg 700 -
>70 kg — 80 kg 800 -
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9. Informace o spravném podavani
Tablety by mély byt podavany spole¢né s krmivem (viz bod Zvlastni upozornéni). Tablety lze d€lit 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.
10. Ochranné lhiity

Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu po
Exp.

Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti zbylych ¢asti tablet: 3 dny

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci
Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi poZzadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostfedi.



O moznostech likvidace nepotiebnych lécivych pripravkl se porad’te s vasim veterindrnim 1ékafem
nebo lékarnikem.
13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/047/17-C

Velikosti baleni:

Papirova krabicka 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 vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
02/2026

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Chorvatsko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
SEVARON s.r.o.

Palackého tiida 163a

61200 Brno

Ceska republika

Tel: +420 777714152



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. DalSi informace

Délitelna tableta




