SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RONAXAN 100 mg tablety pre psy a macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:

Utinna(-6) latka(-y):

Doxycyclinum (ut Doxycyclini hyclas) ..o, 100 mg
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tablety.

SvetloZlté az ZIté bikonvexné, okruhle tablety s deliacou ryhou.
Tablety je mozné rozdelit’' na rovnaké Casti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 CielPové druhy

Psy a macky.
4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov
Psy

Liecba infekcii respiracnej sustavy vratane rinitidy, tonzilitidy a bronchopneumonie spdsobene;j
baktériami Bordetella bronchiseptica a Pasteurella spp. citlivymi na doxycyklin.

Liecba ehrlichidzy psov spdsobenej baktériou Ehrlichia canis.

Macky
Liecba infekcii respiracnej sustavy vratane rinitidy, tonzilitidy a bronchopneumonie spdsobene;j
baktériami Bordetella bronchiseptica a Pasteurella spp. citlivymi na doxycyklin.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na a€innt latku alebo na niektor z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u zvierat s renalnou alebo hepatalnou insuficienciou.

Nepouzivat’ u zvierat s chorobami spojenymi s vracanim alebo dysfagiou (pozri tiez Cast’ 4.6).
Nepouzivat’ u zvierat so znamou fotosenzitivitou (pozri tiez Cast’ 4.6).

Nepouzivat’ u Steniat a maciat pred dokoncenim tvorby zubnej skloviny.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Infekcia spdsobena baktériou Ehrlichia canis: lie¢ba sa ma zacat’ pri objaveni sa klinickych priznakov.
Nie vzdy sa dosiahne Uplna eradikacia patogénu, ale lie¢ba trvajica 28 dni spravidla vedie k Gstupu
klinickych priznakov a zniZeniu bakterialnej zataze. Najmé pri zavaznej alebo chronickej ehrlichioze
moze byt potrebné dlhSie trvanie liecby, zaloZzené na postdeni prinosu a rizika zodpovednym
veterinarnym lekarom. Vsetci lieCeni pacienti maju byt pravidelne sledovani, a to aj po klinickom
vylieCeni.
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4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Tablety by sa mali podavat’ pocas kfmenia, aby sa predislo vracaniu a znizila sa pravdepodobnost’
podrazdenia pazeraka.

Mladym zvieratam by sa mal liek podavat’ s opatrnostou, pretoze lieky z triedy tetracyklinov mézu pri
podavani v obdobi vyvoja zubov spdsobit’ trvalé zmeny ich sfarbenia. Udaje v literatire z huméannej
mediciny vSak uvadzaju, ze v porovnani s inymi tetracyklinmi je pri doxycykline mensia
pravdepodobnost’, Ze spdsobi tieto abnormality, a to z dovodu jeho zniZenej schopnosti chelatizovat
vapnik.

Pouzitie veterinarneho lieku by malo byt’ zalozené na identifikécii a testovani citlivosti cielovych
patogénov. Ak to nie je mozné, liecba by mala byt’ zaloZena na epidemiologickych informaciach a
poznatkoch o citlivosti cielovych patogénov na lokéalnej/regionalnej trovni.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v suhrne charakteristickych vlastnosti
lieku mo6ze podporit’ rozsirenie baktérii rezistentnych voci doxycyklinu a znizit’ G€innost’ liecby inymi
tetracyklinmi vzh'adom na moznost’ skrizenej rezistencie.

Pouzitie veterinarneho lieku by malo byt v sulade s oficidlnou, narodnou a regionalnou
antimikrobialnou politikou.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

LCudia so znamou precitlivenost'ou na doxycyklin alebo iné tetracykliny by sa mali vyhnut' kontaktu s
veterinarnym liekom a pri manipulacii s nim by mali pouZzivat’ osobné ochranné pomocky ako st
rukavice.

V pripade podrazdenia pokozky vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnil informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Nahodné pozitie lieku mdze spdsobit’ neziaduce reakcie ako vracanie, a to hlavne u deti. Aby sa
zabranilo nahodnému pozitiu, blistre by sa mali vzdy vratit’ do vonkajSieho obalu a uchovavat’ na
bezpe¢nom mieste. V pripade nahodného pozitia lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Vel'mi zriedkavo boli spontanne hlasené gastrointestinalne neziaduce reakcie vratane vracania,
nauzey, zvySenej salivacie, ezofagitidy a hnacky.

Po liecbe tetracyklinmi sa mdze po expozicii intenzivnemu slne¢nému ziareniu alebo ultrafialovému
svetlu vyskytnut’ fotosenzitivita a fotodermatitida (pozri tiez Cast’ 4.3).

Pouzitie tetracyklinu v obdobi vyvoja zubov mdze viest' k zmene ich sfarbenia.

Frekvencia vyskytu neziaducich t€inkov sa definuje pouzitim nasledujtiiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Pouzitie pocas gravidity a laktacie
Laboratorne stadie na krysach a kralikoch nedokézali ziadny teratogénny ani embryotoxicky uc¢inok
doxycyklinu. Nie st v8ak k dispozicii informéacie o cielovych druhoch, preto sa pouzitie pocas

gravidity neodporuca.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu a rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

RONAXAN 100 mg tablety pre psy a macky 2



4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Doxycyklin by sa nemal podavat’ si¢asne s inymi antibiotikami, predovsetkym s liekmi

s baktericidnym uc¢inkom, ako napr. beta-laktamy. MozZe sa vyskytnut’ skrizena rezistencia voci
tetracyklinom.

Pol¢as vyluovania doxycyklinu sa znizuje si¢asnym podavanim barbituratov, fenytoinu a
karbamazepinu.

Pri pacientoch lie¢enych antikoagulanciami moze byt’ potrebna Gprava davky, pretoze tetracykliny
znizuju aktivitu protrombinu v plazme.

Je potrebné vyhnut’ sa sibeznému podavaniu peroralnych absorbentov, antacid a preparatov
obsahujucich multivalentné kationy, pretoze tieto znizuju dostupnost’ doxycyklinu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Peroralne pouZzitie.

Davkovanie je 10 mg doxycyklinu na kg Zivej hmotnosti denne, ¢o zodpoveda jednej tablete na 10 kg
zivej hmotnosti. Aby sa zabezpecilo spravne davkovanie a zabranilo sa predavkovaniu alebo
poddavkovaniu, ma sa €o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’. Na zabezpecenie presného davkovania
sa tablety mdzu rozdelit’ na dve rovnaké ¢asti. Dennd ddvka sa méze rozdelit’ na dve podania. Trvanie
liecby sa moze upravit’ v zavislosti od klinickej odpovede na zaklade posudenia pomeru prinosu a rizik
veterinarnym lekarom.

Ochorenie Davkovanie Trvanie liecby
Infekcia respiracnej sustavy 10 mg/kg na dent 5—10 dni
Ehrlichi6za psov 10 mg/kg na deni 28 dni

410 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota), ak st potrebné

Pri 5-nasobnom prekroc¢eni davky u psov sa méze vyskytnit’ vracanie. Boli hldsené zvySené hladiny
ALT, GGT, ALP a celkového bilirubinu pri 5-nasobnom prekro¢eni davky u psov.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)
Netyka sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakteridlne latky na systémové pouzitie; Tetracykliny.
ATCvet kod: QJO1AA02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Doxycyklin je Sirokospektralne antibiotikum z triedy tetracyklinov ¢inné proti mnohym
grampozitivnym a gramnegativnym baktériam vratane aeroébnych aj anaerébnych druhov.

Doxycyklin inhibuje syntézu bakterialnych proteinov vézbou na podjednotkach 30-S ribozomov. Tato
interferuje s vdzbou aminoacetyl-tRNA na akceptorové miesto na komplexe ribozom-mRNA a brani
vézbe aminokyselin na predlzujuce sa peptidové retazce; doxycyklin je prevazne bakteriostaticky.

Penetracia doxycyklinu do bakterialnej bunky sa uskutoéiiuje tak aktivnym transportom, ako aj
pasivnou difuziou.

Medzi hlavné mechanizmy ziskanej rezistencie voci antibiotikdm z triedy tetracyklinov patria aktivny
eflux a ochrana proteinov bakteridlneho ribozému. Tretim mechanizmom je enzymaticka degradacia.
Rezistencia ziskana prenosom génov méze byt’ sprostredkovana plazmidmi alebo transpozonmi, ide
napriklad o gény tet(M), tet(O) alebo tet(B), ktoré sa mézu nachadzat’ tak v grampozitivnych, ako aj v
gramnegativnych organizmoch vratane klinickych izolatov.
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Skrizena rezistencia voc¢i inym tetracyklinom je bezn4, ale zavisi od mechanizmu sprostredkovania
rezistencie. V dosledku vyssej rozpustnosti v tukoch a lepsej schopnosti prechadzat’ bunkovymi
membranami (v porovnani s tetracyklinom) si doxycyklin zachovava ur€ity stupen G¢innosti proti
mikroorganizmom so ziskanou rezistenciou voci tetracyklinom prostrednictvom efluxnych puamp.
Avsak rezistencia ziskand prostrednictvom ochrany proteinov bakteridlneho ribozému poskytuje
skrizent1 rezistenciu voc¢i doxycyklinu.

Nasledujtuce hodnoty MIC pre ciel'ové baktérie boli zhromazdené v rokoch 2017 — 2018 ako sucast’
prebiehajucich eurdépskych pozorovacich stadii.

Bakterialny patogén Povod (pocet testovanych MICs MICgy
kmeiriov) (ng/ml) (ng/ml)
Bordetella bronchiseptica Pes — respiracna sustava (38) 0,12 0,5
Bordetella bronchiseptica Macka — respira¢na ststava (11) 0,12 0,12
Pasteurella spp. Pes — respiracna sustava (27) 0,12 0,25
Pasteurella spp. Macka — respira¢na sustava (77) 0,12 0,25

Udaje o citlivosti baktérie Ehrlichia canis na antibiotika st obmedzené.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpcia

Po perordlnom podani je biologicka dostupnost’ doxycyklinu u psov 45 % a u maciek 48 %.
Maximalna koncentracia 4,5 pg/ml (psy) a 3,8 pg/ml (macky) sa dosiahne do 3 hodin po peroralnom
podani, Co potvrdzuje, Ze doxycyklin sa rychlo absorbuje z gastrointestinalneho traktu.

Distribticia

Doxycyklin sa v désledku svojich fyzikalno-chemickych vlastnosti vo vel'kej miere distribuuje do
celého tela a je vysoko rozpustny v tukoch. Objem distribucie je 1,72 I’kg u psov a 0,9 /’kg u maciek,
¢o potvrdzuje, Ze doxycyklin prenika z krvi do tkaniv. Vizba na proteiny u psov je v literatire opisana
ako 91,75 % £ 0,63 a 91,4 %. U maciek literatira uvadza viazbu na proteiny 98,35 % (% 0,24).
Koncentracie v tkanivach, s vynimkou koze, st v§eobecne vysSie ako koncentracie v plazme, vratane
exkre¢nych orgdnov (pecen, oblicky a Creva) a pluc.

Eliminacia

Po podani jednej davky je polc¢as eliminacie (T1/,) 7,84 hodin u psov a 5,82 hodin u maciek. Vylucuje
sa v nezmenenej aktivnej forme (90 %) stolicou (priblizne 75 %), mocom (priblizne 25 %) a menej
ako 5 % sa vylucuje ZI¢ovodmi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Mikrokrystalicka celuloza
Magnéziumstearat

6.2 Zavainé inkompatibility
Nie st zname.
6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
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6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Blister uchovavat’ vo vonkajSom obale.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Blistre (z komplexu polyvinylchloridu a acetylchloridu potiahnutého hlinikovou féliou) s 10 alebo 50
tabletami zabalené v lepenkovej skatuli.

Lepenkova skatul’a obsahujuca 1 blister s 10 tabletami
Lepenkova Skatul’a obsahujuca 1 blister s 50 tabletami
Lepenkova Skatul'a obsahujtca 2 blistre s 10 tabletami
Lepenkova Skatul’a obsahujuca 5 blistrov s 10 tabletami
Lepenkova Skatul’a obsahujuca 10 blistrov s 10 tabletami
Lepenkova Skatul’a obsahujuca 50 blistrov s 10 tabletami
Lepenkova Skatul’a obsahujuca 100 blistrov s 10 tabletami
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Franctzsko
8. REGISTRACNE CISLO(A)

96/0048/96-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 3.6.1996

Datum posledného predlzenia: 14.8.2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Lepenkova Skatul’a na 1 x 10 tabliet, 1 x 50 tabliet, 2 x 10 tabliet, 5 x 10 tabliet, 10 x 10 tabliet,
50 x 10 tabliet a 100 x 10 tabliet

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RONAXAN 100 mg tablety pre psy a macky
doxycyclini hyclas

2. UCINNE LATKY

Kazda tableta obsahuje:
Doxycyclinum (ut Doxycyclini hyclas) ... 100 mg

3. LIEKOVA FORMA

Tablety

(4. VEEKOST BALENIA

1 x 10 tabliet

1 x 50 tabliet

2 x 10 tabliet

5 x 10 tabliet
10 x 10 tabliet
50 x 10 tabliet
100 x 10 tabliet

5. CIECOVE DRUHY
Psy a macky
6. INDIKACIA (-1E)
7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Blister uchovavat’ vo vonkajsom obale.
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12. OSOBITNE BEZPEéNOS’!‘NE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15.  NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francuzsko

116.  REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

96/0048/96-S

117.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister s 10 tabletami a 50 tabletami

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RONAXAN 100 mg tablety pre psy a macky
doxycylini hyclas

2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

4. CISLO SARZE

Lot {Cislo}

5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
RONAXAN 100 mg tablety pre psy a macky

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Franctzsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 4 Chemin du Calquet, 31000 Toulouse, Francuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RONAXAN 100 mg tablety pre psy a macky
doxycylini hyclas

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazda tableta obsahuje:
U¢inna latka:
Doxycyclinum (ut Doxycyclini hyclas) ... 100 mg

SvetloZlté az ZIté bikonvexné, okruhle tablety s deliacou ryhou.
Tablety je mozné rozdelit' na rovnaké Casti.

4. INDIKACIA(-E)

Psy
Liecba infekcii respiracnej sustavy vratane rinitidy, tonzilitidy a bronchopneumonie sposobene;j
baktériami Bordetella bronchiseptica a Pasteurella spp. citlivymi na doxycyklin.

Lie¢ba ehrlichiozy psov (ochorenie prenasané kliestami) sposobenej baktériou Ehrlichia canis.

Macky
Liecba infekcii respiracnej sustavy vratane rinitidy, tonzilitidy a bronchopneumonie sposobene;j
baktériami Bordetella bronchiseptica a Pasteurella spp. citlivymi na doxycyklin.

5, KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na i€¢innt latku alebo na niektor z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u zvierat s renalnou alebo hepatalnou insuficienciou.

Nepouzivat’ u zvierat s chorobami spojenymi s vracanim alebo dysfagiou (st'azené prehltanie) (pozri
tiez Cast’ ,,Neziaduce Gcinky*).

Nepouzivat’ u zvierat so znaimou fotosenzitivitou (pozri tiez Cast’ ,,Neziaduce G¢inky*).

Nepouzivat’ u Steniat a maciat pred dokoncenim tvorby zubnej skloviny.

6. NEZIADUCE UCINKY

Vel'mi zriedkavo boli spontanne hlasené gastrointestinalne neziaduce reakcie vratane vracania, nauzey
(priznaky nevol'nosti u zvierat'a), zvysenej salivacie (slinenia), ezofagitidy (podrazdenia pazeraka) a
hnacky.

Po liecbe tetracyklinmi sa m6ze po expozicii intenzivnemu slne¢nému Ziareniu alebo ultrafialovému
svetlu vyskytnut’ fotosenzitivita a fotodermatitida (podrazdenie koze) (pozri aj Cast’
,.Kontraindikacie®).
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Pouzitie tetracyklinu pocas obdobia vyvoja zubov mo6Zze viest’ k zmene ich sfarbenia.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- veI'mi Casté (neziaduce Ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hldseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELCOVY DRUH
Psy a macky.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne pouZzitie.

Davkovanie je 10 mg doxycyklinu na kg zivej hmotnosti denne, ¢o zodpoveda jednej tablete na 10 kg
zivej hmotnosti. Denna davka sa moze rozdelit’' na dve podania. Trvanie lieCby sa méze upravit’ v
zavislosti od klinickej odpovede na zaklade postdenia pomeru prinosu a rizik veterinarnym lekarom.

Ochorenie Davkovanie Trvanie lieCby
Infekcia respiracnej sustavy 10 mg/kg na den 5—10 dni
Ehrlichiéza psov 10 mg/kg na dent 28 dni

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Aby sa zabezpecilo spravne davkovanie a zabranilo sa predavkovaniu alebo poddavkovaniu, ma sa ¢o
najpresnejsie stanovit’ zZivd hmotnost’. Na zabezpecenie presného davkovania sa tablety mézu rozdelit’
na dve rovnakeé Casti. Tablety by sa mali podavat’ spolu s krmivom, aby sa predislo vracaniu.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)
Neuplatiuje sa.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Blister uchovavat’ vo vonkajSom obale.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh

Pre veterinarneho lekara

Infekcia spdsobena baktériou Ehrlichia canis: lie¢ba sa ma zacat’ pri objaveni sa klinickych priznakov.
Nie vzdy sa dosiahne uplna eradikacia patogénu, ale liecba trvajuca 28 dni spravidla vedie k Gstupu
klinickych priznakov a zniZeniu bakterialnej zataze. Najmé pri zavaznej alebo chronickej ehrlichioze
modze byt’ potrebné dlhSie trvanie liecby, zaloZené na postudeni prinosu a rizika zodpovednym
veterinarnym lekarom. Vsetci lieCeni pacienti maju byt pravidelne sledovani, a to aj po klinickom
vylieCeni.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Tablety by sa mali podavat’ pocas kfmenia, aby sa predislo vracaniu a znizila sa pravdepodobnost’
podrazdenia paZeraka.

Mladym zvieratdm by sa mal liek podévat’ s opatrnost'ou, pretoze lieky z triedy tetracyklinov mozu pri
podavani v obdobi vyvoja zubov spdsobit’ trvalé zmeny ich sfarbenia. Udaje v literatire z huméanne;j
mediciny vSak uvadzaju, Ze v porovnani s inymi tetracyklinmi je pri doxycykline mensia
pravdepodobnost’, ze spdsobi tieto abnormality, a to z dovodu jeho zniZenej schopnosti chelatizovat’
vapnik.

Pre veterinarneho lekdra

Pouzitie veterinarneho lieku by malo byt’ zalozené na identifikacii a testovani citlivosti cielovych
patogénov. Ak to nie je mozné, liecba by mala byt zaloZzena na miestnych epidemiologickych
informaciach a poznatkoch o citlivosti cielovych patogénov na lokalnej/regionalnej Grovni.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov
mdze podporit’ rozsirenie baktérii rezistentnych voc¢i doxycyklinu a znizit’ uc¢innost’ lieCby inymi
tetracyklinmi vzhl'adom na moznost skriZenej rezistencie.

Pouzitie veterinarneho lieku by malo byt’ v sulade s oficidlnou, narodnou a regionalnou
antimikrobialnou politikou.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratm

LCudia so znamou precitlivenost'ou na doxycyklin alebo iné tetracykliny by sa mali vyhnut' kontaktu s
veterinarnym liekom a pri manipulacii s nim by mali pouzivat’ osobné ochranné pomdcky ako st v
rukavice.

V pripade podrazdenia pokozky vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informéciu pre
pouzivatelov alebo obal lekarovi.

Nahodné pozitie licku méze spdsobit’ neziaduce reakcie ako vracanie, a to hlavne u deti. Aby sa
zabranilo nahodnému pozitiu, blistre by sa mali vzdy vratit’ do vonkajSieho obalu a uchovavat’ na
bezpecnom mieste. V pripade ndhodného pozitia vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia

Laboratorne Stidie na krysach a kralikoch nedokazali ziadny teratogénny ani embryotoxicky ucinok

doxycyklinu (malforméacie alebo deformity embrya). Nie su vSak k dispozicii informacie o cielovych
druhoch, preto sa pouzitie pocas gravidity neodporuca.

Pouzit’ len po zhodnoteni terapeutického prinosu a rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Doxycyklin by sa nemal podavat’ siibezne s inymi antibiotikami, predovsetkym s liekmi

s baktericidnym ucinkom, ako napr. beta-laktamy (napr. penicilin, ampicilin). M6Ze sa vyskytnat
skrizena rezistencia voci tetracyklinom. Pol¢as vylucovania doxycyklinu sa znizuje sucasnym
podavanim barbituratov (niektoré sedativa alebo lieky s upokojujucim u¢inkom), fenytoinu a
karbamazepinu (dva druhy antiepileptickych liekov).

Pri pacientoch lie¢enych antikoagulanciami (lieky na riedenie krvi) mdze byt potrebna uprava davky,
pretoze tetracykliny znizuju aktivitu protrombinu v plazme.

Je potrebné vyhnut sa sucasnému podavaniu peroralnych absorbentov, antacid (latky s ochrannym
ucinkom na zaludok) a preparatov obsahujiacich multivalentné kationy, pretoze tieto znizuji
dostupnost’ doxycyklinu.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota)
Pri 5-nasobnom prekroc¢eni davky u psov sa modze vyskytnat’ vracanie. Boli hlasené zvySené hladiny
ALT, GGT, ALP a celkového bilirubinu pri 5-nasobnom prekro¢eni davky u psov.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZN’EsKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY
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Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O sposobe likvidacie lickov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt v stllade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia:

1 x 10 tabliet, 1 x 50 tabliet, 2 x 10 tabliet, 5 x 10 tabliet, 10 x 10 tabliet, 50 x 10 tabliet alebo 100 x 10
tabliet.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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