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ANEKSI 

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 



I. NAZWA PRODUKTU LECZ ICZEGO WETERYNARYJNEGO 

Doxycare 200 mg tabletki dla kotóv. i pSÓ\, 

2. l Y 

tabletka zawiera: 

Substancja czynna: 
Doksycyklina 200 mg 
(co odpowiada 239,40 mg doksycykliny hyklanu) 

Substancje pomocnicze: 
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patr/ pun kt 6. 1. 

3. FARMACEUTYCZ A 

Tabletka 
tabletka z w z jednej strony. 

na 2 lub 4 równe 

4. DA E KLINICZ E 

4.1 Docelowe gatunki 

Koty i psy 

4.2 Wskaza nia lecznicze dla poszczególnych docelowych gatunków 

Psy 
Leczen ie dróg oddechowych, w ty m zapalenia nosa, zapalenia migda1ków i 
odoskrzelowego zapalenia przez Borde1ella bronchiseptica oraz Pasleurella spp. 

na 

Leczenie erl ichiozy psów przez Eltrlichia ccmis. 

Koty 
Leczenie dróg oddechow) eh, \\ tym ;,a palenia nosa, zapa lenia i 
odoskrze lowego zapalenia pr1.e1. Borde1ella bronchiseplica oraz Pasteurella spp. 

na 

4.3 Przeciwwskazania 

Nie w przypadkach na lub na 

ie u z nerek lub 
Nie u u których choroby z wymiotami lub (patrz 

punkt 4.6). 
Nie u ze na (patrz punkt 4.6). 
Nie u i przed zako11c1.enie111 t\\orzenia szkliwa 

4.4 Specjalne dla z docelowych gat unków 



Ehrlichia can is: leczen ie w momencie klinicznych objawów 
przedmiotowych. Nie zawsze jest e liminacja drobnoustroju chorobotwórczego, a le 

28 dn i leczenie z zasady prowadzi do kli nicznych objawów przedmiotowych i 
zmn iejszenia bakteryjnego. Na podstawie oceny bilansu dokonanej przez 
lekarza weterynari i wymagany czas leczenia, w w przypadku 
albo przewlek tej erl ichiozy. Wszyscy pacjenci poddawan i leczeniu powinni regularnie 
monitorowani, nawet po klinicznym wyleczeniu. 

4.5 Specjalne stosowania 

Specja lne stosowania u 
Stosowanie produktu leczniczego weterynaryj nego powinno na identyfikacji i badani u 

doce lowych drobnoustrojów chorobotwórczych. nie jest to leczenie 
powinno na danych epidem iologicznych i wiedzy docelowych 
drobnoustrojów chorobotwórczych na poziomie loka lnym/regionalnym. 

Stosowanie tego produ ktu leczniczego weterynaryjnego w sposób od instrukcj i podanych 
w charakterystyce produktu leczniczego (Ch PL) bakterii opornych na 

i leczenia innymi tetracyklinami z powodu 

Produkt leczniczy weterynaryjny zgodn ie z oficja lnym i krajowymi i regiona lnymi 
wytycznymi zwalczania ci·obnoustrojów. 

Tabletki zjedzeniem, aby wymiotów oraz 
przetyku. 

produkt z zachowan iem 
tetracykl iny jako klasa leków trwale przebarwien ie podawane w 
czasie wzrostu w odnies ien iu do ludzi wskazuje jednak, doksycyklina 
powoduje te z mniejszym prawdopodob ie11stwem inne tetracykl iny z uwagi na 

chelatowania wapnia. 

Specjalne dla osób produkt leczniczy wete1ynaryjny 
Osoby o znanej na albo inne tetracykliny powinny kontaktu z 
tym produktem leczniczym weterynaryjnym, a podczas pracyz tym produktem leczniczym 
weterynaryjnym och rony osobistej 
W przypadku skóry o pomoc oraz 
lekarzowi lub 
Przypadkowe szczególn ie przez dzieci. dziatan ia takie jak 
wymioty. Aby przypadkowego blistry z powrotem do opakowania 

i w bezpiecznym miejscu. W przypadku przypadkowego 
o pomoc oraz lekarzowi 

lub 

4.6 i nasilenia) 

W bardzo rzadkich przypadkach, w raportach spontanicznych 
ze strony pokarmowego. w tym wym iotów, zapalenia 

i biegunki. 
Po leczen iu z zastosowan iem tetracykl iny oraz ekspozycji na intensywne prom ieni 

albo ultrafioletowego na i fotodermatoza. 
(Patrz punkt 4.3). 
Stosowanie tetracyk liny w okresie wzrostu do przebarwie11 

przedstawia zgodnie z 



- bardzo I na 1 O leczonych zwierz,1t 
- I, a le mniej I O na I 00 leczonych 
- niezbyt I, ale mniej I O na 1 OOO leczonych 
- rzadko I, ale mn iej I O na I O OOO leczonych 
- bardzo rzadko (mniej I na I O OOO leczonych pojedyncze raporty). 

4.7 Stosowanie w laktacji lub w okresie 

Badania laboratoryjne na szczurach i król ikach nie dowodów na 
teratogenne ani embriotoksyczne doksycykliny. ze na brak informacj i 

docelowych gatunków nie zaleca stosowania produktu leczniczego w czasie 

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu 
ze stosowania produktu. 

4.8 Interakcje z innymi 1>rocluktami leczniczymi i inne rodzaj e interakcji 

Doksycykl iny nie z innymi antybiotykami, w lekami o 
bakteriobójczym, takim i jak antyb iotyk i P- laktamowe. 

na tetracykliny. 
Okres doksycykliny ulega skróceniu w przypadk u jednoczesnego stosowania 
barb ituranów, fenytoi ny i karbamazepiny. 
U pacjentów poddawanych leczeniu przeciwzakrzepowemu konieczne dostosowania dawki, 

tetracykl iny protrombiny w osoczu. 
jednoczesnego stosowania przyj mowanych doustnie adsorbentów, leków 

kwasy oraz preparatów kationy 
doksycyk liny. 

4.9 Dawkowanie i clroga(i) podawa nia 

Podanie doustne. 
Dawka wynosi I O mg doksycykl iny na kilogram masy na co od powiada jednej tabletce na 
I O kilogramy masy Aby jak 

w ce lu przedawkowan ia albo podania zbyt malej dawki. Aby 
dawkowanie, tabletki na 2 lub 4 równe w tym celu 
na powierzchn i, z linii do góry a tabletki 
do na dwa podani a na Czas trwania leczenia 
w od odpowiedzi klin icznej po przeprowadzeniu przez lekarza weterynari i oceny stosunku 

do ryzyka. 

Choroba Schemat dawkowania Czas trwania leczenia 
dróg oddechowvch I O mg/kg na 

Erlich ioza psów l O mg/kg na 

kciukami lub palcami na boczne tabletki. 
kciu kiem lub innym palcem w cabletki. 

5-10 dni 
28 dni 

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposób przy udzie laniu natychmiastowej 
pomocy, od trutki), konieczne 

Wymioty u psów w przypadku podania zalecanej dawki. U psów, 
którym podano zalecanej dawki. ALT, GGT, ALP i 

bi lirubiny 

4.11 Okres(-y) karencji 
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Nie dotyczy. 

5. FARMAKOLOGICZNE 

Grupa farm akoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania tetracykliny 
Kod A TC vet : QJO I AA02 

5.1 farmakodynamiczne 

Doksycykl ina to antyb iotyk o szerokim spektrum z klasy tetracyklin, który wykazuje 
wobec liczby bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych, zarówno gatunków 

tlenowych, jak i beztlenowych. 

Doksycyklina hamuje bakterii poprzez z podjednostkami ry bosomalnymi 
30-S. to aminoacylo-tR A z miejscem akceptorowym w kompleksie mRNA-
rybosom i zapobiega aminokwasów do peptydów; 
doksycyklina wykazuje 

Przenikanie doksycykliny do komórek bakteryj nych w ramach aktywnego transportu i 
biernej dyfuzj i. 

mechanizmy nabytej na antybiotyki z klasy tetracykli n to aktywne pompy typu 
eftlux i ochrona rybosomu. Trzec im mechanizmem jeS: degradacja enzymatyczna. Geny 

kodowane na plazmidach albo transpozonach, na geny tet(M), tet(O) i tet(B), które 
zarówno w przypadku drobnoustrojów Gram-dodatn ich, jak i Gram-uj emnych, w 

tym izolatów klinicznych. 

na inne tetracykliny jest ale od mechanizmów 
Z powodu lepszej w i lepszej do przenikania przez 

komórkowe (w porównaniu z doksycyklina zacl-owuje pewien stopier'l 
wobec drobnoustrojów z na tetracykliny przez pompy typu efflux. 

przez ochrony rybosomu powoduj e na 

minimalnego (minimum inh ibitory concentration, MI C) 
bakterii doce lowych zgromadzono w latach 20 17- 2018 w ramach europejskich 

bada,, prowadzonych w ramach nadzoru : 

Bakteryjny drobnoustrój Pochodzenie {liczba zbadanych MICso MIC90 
szczepów) h1t!/ml) (ug/ ml) 

Bordete/la bronchiseotica Pies - oddechowy (38) 0, 12 0,5 
Bordete1/a bronchiseotica Kot - uk~ad oddechowy (1 I) O, 12 0,12 
Pasteure/la SJJJJ. Pies - oddechowy (2 7) 0,12 0,25 
Pasteure lla spp . Kot - oddechowy (77) 0, 12 0,25 

Dane Ehrlichia canis ograniczone. 

5.2 farmakokinetyczne 

Po podaniu doustnym doksycykliny wynos i 45% u psów i 48% u kotów. Szczytowa 
4,5 ~tg/ml (psy) i 3,8 ~tg/ml (koty) jest w trzech godzin po 

podaniu doustnym, co potw ierdza, doksycykl ina jest szybko z przewodu pokarm owego. 



Dystrybuc ja 
Doksycyk lina podlega szerokiej dystrybucji w organizmie z powodu swo ich 
fizykochem icznych, j est ona bardzo dobrze rozpuszcza lna w 
dystrybucji to 1,72 I/kg w przypadku psów oraz 0,9 I/kg w przypadku kotów, co potwierdza, 
doksycyk lina przenika z krwi do tkanek. W podano, w prz)Padku psów z 

91 ,75% ±0,63 oraz 91 ,4%. Zgodnie z z w przypadku 
kotów wynosi 98,35% (+/-0,24). 

w tkankach, z skóry, jest zazwyczaj w osoczu; obejmuje to 
wydaln icze nerki i j e lita) oraz 

Wydalanie 
Po podaniu jednej dawki okres póhrwania (T1 •2) wynosi 7,84 godzin w przypadku psów oraz 5,82 
godzin w przypadku kotów. Wydalanie zachodzi w niezmienionej aktywnej postaci (90%) z kalem 

75%) i z moczem 25%) oraz mniej 5% z dróg 

6. DANE FARMACEUTYCZNE 

6. 1 Wykaz substancji pomocniczych 

Celu mikrokrystaliczna 
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A) 
Ekstrakt 
Magnezu stearynian 

6.2 farmaceutyczne 

Nie dotyczy 

6.3 Okres 

Okres produktu leczniczego weterynaryj nego zapakowanego do 30 

6.4. Specjalne podczas przechowywania 

Brak s pecjalnych przechowywania. 
tabletki powtó rnie w bl istrze i przy kolej nym podaniu. 

6.5 Rodzaj i o pakowania 

Blister z fo lii OPA/Aluminium/PVC i fo lii a luminiowej , 10 tabletek. 

tekturowe I O, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, I 00 lub 250 table tek . 

Niektóre opakowal'l nie w obroc ie 

6.6 Specjalne usuwania produktu leczniczego 
weterynaryj nego lu b z niego odpadów 

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady w sposób zgodny z 
przep isami 

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU OD POWIEDZIALNEGO 

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

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
/ DATA POZWOLENIA 

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU 
LECZNICZEGO WET ERYNARYJNEGO 
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