B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA:
Doxycare 200 mg tabletki dla kotow i psow

II  NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Ecuphar NV
Legeweg 157-1
B-8020,
Oostkamp,
Belgia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Lelypharma B.V.
Zuiveringsweg 42
8243 PZ
Lelystad
Holandia

2 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Doxycare 200 mg tabletki dla kotow i psow

doksycyklina

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda tabletka zawiera:

Doksycyklina 200 mg

(co odpowiada 239,40 mg doksycykliny hyklanu)

Zoltawa, okragla, wypukla tabletka z linig podziatu w ksztalcie krzyzyka z jednej strony.

Tabletke mozna podzielic na 2 lub 4 réwne czesci.

4  WSKAZANIA LECZNICZE

Psy

Leczenie zakazen drog oddechowych, w tym zapalenia sluzowki nosa, zapalenia migdalkow |
odoskrzelowego zapalenia pluc, wywolanych przez Bordetella bronchiseptica oraz Pasteurella spp.
wrazliwe na doksycykling.

Leczenie erlichiozy psow (choroby przenoszonej przez kleszcze) wywolywanej przez Ehrlichia canis.

Koty

Leczenie zakazen drog oddechowych, w tym zapalenia Sluzéwki nosa, zapalenia migdatkow i
odoskrzelowego zapalenia pluc, wywolanych przez Bordetella bronchiseptica oraz Pasteurell&ispp.
wrazliwe na doksycykling.



5.  PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosgwae w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancjg
pomocnicza.

Nie stosowac u zwierzgt z niewydolnoscia nerek lub watroby,

Nie stosowa¢ u zwierzat, u ktérych wystepuja choroby powiazane z wymiotami albo dysfagia
(trudnosciami w potykaniu) (patrz réwniez punkt ,,Dzialania niepozadane™).

Nie stosowac u zwierzat ze stwierdzona nadwrazliwoscia na $wiatlo (patrz rowniez punkt ..Dzialania
niepozadane™).

Nie stosowac u szczenigt i kocigt przed zakonczeniem tworzenia si¢ szkliwa zgbow,

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadKich przypadkach, w raportach spontanicznych zglaszano wystepowanie dzialai
niepozadanych ze strony ukladu pokarmowego, w tym wymiotow, mdlosci (oznak, ze zwierze moze
mie¢ nudnosci), slinotoku (nadmiernego wydzielania sliny), zapalenia przetyku (podraznienia
przetyku) i biegunki.

Po leczeniu z zastosowaniem tetracykliny oraz ekspozycji na intensywne daalanie promieni
slonecznych albo $wiatla ultrafioletowego moze wystapi¢ nadwrazliwos$é na $wiatlo i fotodermatoza
(podraznienie skory). (Patrz takze punkt ,.Przeciwwskazania™).

Stosowanie tetracykliny w okresie wzrostu z¢bow moze prowadzi¢ do przebarwien zbow.

Czgstotliwosc wystgpowania dzialan niepozadanych przedstawia sig zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czesto (wigeej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane),
- czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat),

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat),

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat),

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajgc pojedyncze raporty).

b DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty i psy

8 DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne

Dawka wynosi 10 mg doksycykliny na kilogram masy ciala na dobg, co odpowiadajednej tabletce na
10 kilogram6w masy ciala. Dawkg mozna podzieli¢ na dwa podania na dobg. Czas trwania leczenia
mozna dostosowa¢ w zaleznosci od odpowiedzi klinicznej po przeprowadzeniu przez lekarza
weterynarii oceny stosunku kKorzysci do rvzyka.

Choroba Schemat dawkowania Czas
trwania
_ leczenia
Zakazenie drog 10 mg/kg na dobe 5-10 dni
oddechowych
Erlichioza psow 10 mg/kg na dobe 28 dni

Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 rowne czgsci, aby zapewni¢ podanie dokladnic odmierzonej
dawki. Tabletke nalezy w tym celu umiesci¢ na plaskiej powierzchni, z krzyzykiem linii podziatu do
gory a wypukla (zaokraglong) strong tabletki do dotu.

Polowki: nacisna¢ keiukami lub pozostatymi palcami na boczne krawedzie tabletki.



Cwiartki: nacisna¢ kciukiem lub innym palcem w $rodku tabletki.

9 ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Ab.y z?p?\vnié prawidlowa dawke, nalezy jak najdokladniej okresli¢ masg ciala zwierzecia w celu
ullllkl'.IIQCIa przedawkowania albo podania zbyt malej dawki. Aby dostosowaé dawke tabletki mozna
dzicli¢ na dwie réwne czgsci. Tabletki nalezy podawac z jedzeniem, aby unikngé wymiotow.

10 OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11, SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Wszelkie pozostale porcje
tabletki nalezy wykorzysta¢ podezas kolejnego podania.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotvezaceych przechowywania

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
opakowaniu tekturowym i blistrze po oznaczeniu EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
danego miesigca.

12, SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowyceh gatunkow zwierzat

Dla lekarzy weterynarii

Zakazenie Ehrlichia canis: leczenie nalezy rozpocza¢ w momencie wystapienia klinicznych objawow
przedmiotowych. Nie zawsze mozliwa jest zupelna eliminacja drobnoustroju chorobotwérczego, ale
trwajace 28 dni leczenie z zasady prowadzi do ustgpienia klinicznych objawéw przedmiotowych i
zmniejszenia obcigzenia bakteryjnego. Na podstawie oceny bilansu korzys$ci/ryzyka dokonmej przez
lekarza weterynarii moze by¢ wymagany dluzszy czas leczenia, w szczeg6lnosci w przypadku cigzkiej
albo przewleklej erlichiozy. Wszyscy pacjenci poddawani leczeniu powinni by¢ regularnie
monitorowani, nawet po Klinicznym wyleczeniu.

Specijalne srodki ostroznosci dotvezace stosowania u zwierzgl:
Tabletki nalezy podawa¢ z jedzeniem, aby unikna¢ wymiotow oraz zmniejszy¢ prawdopodobienstwo
podraznienia przelyku.

Mlodym zwierzetom nalezy podawac produkt z zachowaniem srodkéw ostroznosci, poniewaz
tetracykliny jako klasa lekow moga powodowa¢ trwale przebarwienie z¢bow, jezeli sa podawane w
czasie wzrostu zebow. Pismiennictwo w odniesieniu do ludzi wskazuje jednak, ze doksycyklina
powoduje te nieprawidlowosci z mnigjszym prawdopodobienstwem niz inne tetrcykliny z uwagi na
swoja zmniejszona zdolnos¢ chelatowania wapnia.

Dla lekarzy weterynarii

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego powinno opierac si¢ na identyfikacji i badaniu
wrazliwosci docelowych drobnoustrojow chorobotworczych. Jezeli nie jest to mozliwe, leczenic
powinno opiera¢ si¢ na danych epidemiologicznych i wiedzy dotyczacej wrazliwosci docelowych
drobnoustrojow chorobotwarczych na poziomie lokalnym/regionalnym.




Stosowanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego w sposob odbiegajacy od instrukeji podanych
w ulotce moze zwigkszy¢ prewalencje bakterii opornych na doksycykling i zmniejszy¢ skutecznosé
leczenia innymi tetracyklinami z powodu potencjalu wystgpienia opornosci krzyzowe;j.

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowac¢ zgadnie z oficjalnymi krajowymi i regionalnymi
wytycznymi dotyczgeymi zwalczania drobnoustrojow.

Specjalne srodki ostroznosei dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzeton:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na doksycykline albo inne tetracykliny powinny unikac kontaktu z
tym produktem leczniczym weterynaryjnym. a podczas pracy z tym produktem leczniczym
weterynaryjnym nalezy nosi¢ srodki ochrony osobistej obejmujgce rekawice.

W przypadku podraznienia skory nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub etykiete.

Przypadkowe spozycie, szczegolnie przez dzieci, moze spowodowac dziatania niepozgdane takie jak
wymioty. Aby unikna¢ przypadkowego spozycia, blistry nalezy wkiada¢ z powrotem do opakowania
zewnetrznego i przechowywac w bezpiecznym miejscu. W przypadku przypadkowego spozycia
nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjna
lub etykiete.

Cigza i laktacja

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach nie wykazaly zadnych dowodow na dzialanie
teratogenne ani embriotoksyczne doksycykliny (powodujace wady rozwojowe albo deformacje
zarodka). Jednakze ze wzgledu na brak dostepnych informacji dotyczacych docelowych gatunkow
zwierzat nie zaleca sig¢ stosowania produktu leczniczego w czasie ciazy.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Doksycykliny nie nalezy stosowaé jednoczesnie z innymi antybiotykami, w szczegdlnosci lekami o
dzialaniu bakteriobojczym, takimi jak antybiotyki f-laktamowe (na przyktad penicylina i ampicylina).
Moze wystapi¢ opornosc krzyzowa na tetracykliny.

Okres poltrwania doksycykliny ulega skroceniu w przypadku jednoczesnego stosowania barbituranow
(niektorych rodzajow lekéw uspokajajacych). fenytoiny i karbamazepiny (dwoch rodzajow lekow
przeciwpadaczkowych).

U pacjentow poddawanych leczeniu przeciwzakrzepowemu (lekami roazedzajacymi krew) moga by¢
konieczne dostosowania dawki, poniewaz tetracykliny obnizaja aktywnos¢ protrombiny w osoczu.
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania przyjmowanych doustnie adsorbentow, lekow
zobojetniajacych kwasy zotadkowe (lekow oslaniajacych zoladek) oraz preparatow zawierajgcych
kationy wielowartosciowe, poniewaz ograniczaja dostgpnosc doksycykliny.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutkiy
Wymioty moga wystapi¢ u psow w przypadku podania pigciokrotnosei zalecanej dawki. U psow,
ktorym podano pigciokrotnos¢ zalecanej dawki, zglaszano zwigkszong aktywnos¢ ALT, GGT, ALP i
zwiekszone stezenie bilirubiny catkowitej.

i3 SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunac w sposob zgodny z
obowigzujgcymi przepisami

14, DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI



INNE INFORMACJE
Pudetko tekturowe zawierajace 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, lub 250 tabletek
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
ScanVet Poland Sp. z z.0.

ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Tel: +48 614264920

scanvet@scanvet.pl






