PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Doxycare 200 mg tablety pro kocky a psy

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENi
Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:

Doxycyclinum 200 mg

(odpovida 239,40 mg doxycyclini hyclas)

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Sodna sil karboxymethylskrobu (typ A)

Mikrokrystalicka celulosa

Kvasnicovy extrakt

Magnesium-stearat

Nazloutla, kulata a konvexni tableta s délici ryhou ve tvaru kiiZze na jedné stran€.

Tablety 1ze délit na 2 nebo 4 stejné Casti.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kocky a psi

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Psi

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

Lécba ehrlichiozy pst vyvolané Ehrlichia canis.

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

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u zvifat s nedostate¢nou funkci ledvin nebo jater.

Nepouzivat u zvifat s onemocnénim doprovazenym zvracenim nebo dysfagii (viz také bod 4.6).
Nepouzivat u zvitat se znamou fotosenzitivitou (viz také bod 4.6).

Nepouzivat u §téiiat a kotat pied dokonc¢enim vyvoje zubni skloviny.



3.4  Zvlastni upozornéni

Infekce vyvolané Ehrlichia canis: 16¢bu je tieba zahajit pii nastupu klinickych ptiznaka. Uplné
eradikace patogenu neni vzdy dosazeno, ale 1é¢ba po dobu 28 dnti obvykle vede k ustupu klinickych
pfiznakl a ke sniZeni bakterialni ndloze. Delsi doba lécby, zalozena na zékladé posouzeni poméru
prospéchu/rizika piislusnym veterindrnim Iékafem, mutze byt vyzadovana zvlasté u vazné nebo
chronické ehrlichiozy. Vsechny 1é¢ené pacienty je tfeba pravidelné sledovat, a to i po klinickém
vylécCeni.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat

Pouziti veterinarniho léc¢ivého ptipravku by mélo byt zalozeno na identifikaci a testovani citlivosti
cilovych patogenti. Pokud to neni mozné, méla by byt lécba zalozena na epidemiologickych
informacich a znalostech citlivosti cilovych patogeni na mistni/regionalni Grovni.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku odchylné od pokynti uvedenych v souhrnu daji o ptipravku
(SPC) muaze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k doxycyklinu a snizit ucinnost lécby jinymi
tetracykliny kvtli mozné zkiizené rezistenci.

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

Tablety by se mély podavat s krmivem, aby se zabrdnilo zvraceni a snizila se pravdépodobnost
podrazdént jicnu.

Pipravek by se mél mladym zvifatim podavat s opatrnosti, protoze tetracykliny jako tfida antibiotik
mohou pfi podavani v obdobi vyvoje zubll zplsobit trval¢ zabarveni zubd. Humanni literatura vSak
naznacuje, ze doxycyklin zplisobuje tyto abnormality s mensi pravdépodobnosti nez ostatni
tetracykliny, diky své snizené schopnosti chelatovat vapnik.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na doxycyklin nebo jiné tetracykliny by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1éCivym piipravkem a pfi nakladani s veterinarnim lé¢ivym piipravkem by méli pouzit
osobni ochranné prostiedky skladajici se z rukavic.

V piipadé podrazdéni kiize vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari.

Nahodné poziti, zvlast¢ détmi, mize zpisobit nezddouci reakce jako je zvraceni. Aby se zabranilo
nahodnému poziti, blistry by mély byt vlozeny zpét do vnéjsiho obalu a ulozeny na bezpe¢ném miste.
V ptipad¢ nahodného poziti vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékari.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kocky a psi:

Neni znamo Fotosenzitivita, fotodermatitida!
(na zéklad¢ dostupnych udajt nelze Zabarveni zubt?

urcit):




Velmi vzacné Gastrointestinalni poruchy (napf. zvraceni, nevolnost, slinéni,

(< 1 zvife / 10 000 ofetienych zvifat, | cZ0fagedlni iritace, prijem)

vcetné ojedinélych hlaseni):

'muze se objevit po 16¢bé tetracykliny, po expozici intenzivnimu slune¢nimu zafeni nebo
ultrafialovému zareni (viz také bod 3.3).

pouziti tetracyklinu v obdobi vyvoje zubi.
HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpec¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:

Laboratorni studie u potkani a kraliki neprokazaly teratogenni ani embryotoxické ucinky
doxycyklinu. Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho lécivého piipravku pro pouziti béhem
biezosti, a proto se pouziti béhem biezosti nedoporucuje

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékarem.
3.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Doxycyklin by se nemél podavat spolecné s jinymi antibiotiky, zejména s latkami s baktericidnim
ucinkem jako napft. betalaktamy. MlzZe se vyskytnout zkiizena rezistence viici tetracyklintim.

Polocas eliminace doxycyklinu je zkracen souCasnou aplikaci barbituratt, phenytoinu
a karbamazepinu.

U pacient podstupujicich antikoagula¢ni 1écbu mize byt nutné upravit davkovani, protoze
tetracykliny snizuji plazmatickou aktivitu protrombinu.

Vyhnéte se soucasnému podavani perordlnich absorbentd, antacid a pfipravkt obsahujicich
multivalentni kationty, protoze snizuji dostupnost doxycyklinu.

3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podani.

Davkovani je 10 mg doxycyklinu na kilogram Zivé hmotnosti a den.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji stanovit zivou hmotnost, aby se zabranilo
predavkovani nebo poddavkovani. Pro Gpravu davkovani lze tablety rozdé€lit na 2 nebo 4 stejné Casti.
Polozte tabletu na rovny povrch tak, aby jeji ryhovana strana sméfovala nahoru a konvexni (zaoblend)
strana sméfovala k povrchu. Davkovani mize byt rozdéleno do dvou dennich podani. Délku 1éCby lze
upravit v zavislosti na klinické odpovédi po posouzeni pfinosu/rizika veterinarnim lékatem.

Onemocnéni Davkovani Trvani 1é¢by
Infekce dychacich cest 10 mg/kg a den 5-10 dnti
Ehrlichiéza pst 10 mg/kg a den 28 dni

Poloviny: palci nebo prsty zatlacte na ob¢ strany tablety smérem dolt.
Ctvrtiny: palcem nebo prstem zatlacte na stfed tablety.




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

Pfi pétinasobném piekroceni doporucené davky se miize u psti objevit zvraceni. U psi byly hlaSeny
zvysené hladiny ALT, GGT, ALP a celkového bilirubinu pfi ptinasobném predavkovani.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni rizika
rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QJOIAA02

4.2 Farmakodynamika

Doxycyklin je Sirokospektralni antibiotikum ze tfidy tetracyklinl, ucinné proti velkému poctu
grampozitivnich i gramnegativnich bakterii v€etné aerobnich i anaerobnich druhti.

Doxycyklin inhibuje syntézu bakteridlnich proteini vazbou na 30-S ribozomalni podjednotku. To
naruSuje vazbu aminoacetyl-tRNA k akceptorovému mistu na mRNA ribozomalnim komplexu a brani
navazani aminokyselin na peptidové fetézce v pribéhu elongace; doxycyklin ma prevazné
bakteriostaticky ucinek.

Penetrace doxycyklinu do bakterialni bunky je zprostiedkovana jak aktivnim transportem, tak pasivni
difuzi.

Mezi hlavni mechanismy ziskané rezistence vici antibiotikiim ze tiidy tetracyklint patfi aktivni eflux
a ribozomalni ochrana. Ttfeti mechanismus je enzymatickd degradace. Geny zprostfedkovavajici
rezistenci mohou nést plazmidy nebo transpozony, jako napiiklad te#(M), fet(O), a tet(B), které lze
nalézt u grampozitivnich i gramnegativnich organismi véetné€ klinickych izolatu.

Zkiizena rezistence k jinym tetracyklinlim je bézna, ale zavisi na mechanismu rezistence. Diky vys§si
rozpustnosti v tucich a vétsi schopnosti prostupovat bunéénou membranou (v porovnani s tetracykliny)
si doxycyklin zachovavad urCity stupen uU¢innosti proti mikroorganismiim se ziskanou rezistenci
k tetracyklinim mechanismem efluxni pumpy. Rezistence zprostfedkovana ochranou ribozomalnich
proteind vsak zplisobuje zktizenou rezistenci viici doxycyklinu.

Nasledujici hodnoty MIC pro cilové bakterie byly shromazdény v letech 2017 az 2018 jako soucast
probihajicich studii evropské surveillance.

Bakterialni patogen Pivod (pocet testovanych MICs MIC,,
kmenii) (ng/ml) (pg/ml)
Bordetella bronchiseptica Pes — dychaci cesty (38) 0,12 0,5
Bordetella bronchiseptica Kocka — dychaci cesty (11) 0,12 0,12
Pasteurella spp. Pes — dychaci cesty (27) 0,12 0,25
Pasteurella spp. Kocka— dychaci cesty (77) 0,12 0,25

Udaje o citlivosti k antibiotikiim pro Ehrlichia canis jsou omezené.




4.3 Farmakokinetika

Absorpce

Po peroralnim podani je biologickd dostupnost doxycyklinu u psi a kocek piiblizne¢ 45 %.
Maximalnich koncentraci 1,4 pg/ml (psi) a 4,3 pg/ml (kocky) je dosazeno do 3 hodin po peroralnim
podani, coz podporuje, Ze doxycyklin je rychle absorbovan z gastrointestinalniho traktu.

Distribuce

Doxycyklin je Siroce distribuovan v organismu diky svym fyzikalné-chemickym vlastnostem, protoze
je vysoce rozpustny v tucich. Vazba na proteiny u psu je v literatufe uvadéna jako 91,75 % + 0,63
a 91,4 %. U kocek publikace uvadi vazbu na proteiny 98,35 % (+/-0,24).

Koncentrace v tkanich, s vyjimkou kize, jsou obecné vyS$$i nez plazmatické hladiny, vcetné
vyluCovacich organii (jatra, ledviny a stieva) a pro plice.

Eliminace

Po jednordzovém podani je polocas eliminace (T1/2) u kocek 8,37 hodin. VyluCovani probiha
v nezménéné aktivni formeé (90 %) trusem (ptiblizn€ 75 %), moci (pfiblizné 25 %) a méné nez 5 %
zlu€ovymi cestami.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 30 mésict

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1€¢ivy piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.
Zbylé nepouzité Casti tablet vrat'te zpét do blistru a pouzijte pii dalSim podani.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Blistr z OPA/hlinikové/PVC f6lie a hlinikové folie obsahujici 10 tablet

Velikosti baleni:
Papirova krabicka s 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 nebo 250 tabletami.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravkii nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1éCivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ecuphar NV



7.  REGISTRACNI CISLO(A)

96/079/19-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 3. 10. 2019

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

06/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy pripravek je vyddvan pouze na predpis.

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

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