B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO
Doxybactin 50 mg tablety pro psy a kocky

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarzi:
Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Doxybactin 50 mg tablety pro psy a kocky
doxycyclinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 tableta obsahuje:

Léciva latka:

50 mg doxycyclinum (jako doxycyclini hyclas)

Zluta s hnédymi skvrnami, kulatd a konvexni, ochucena tableta s kiizovou délici ryhou na jedné strang.
Tablety 1ze dé€lit na 2 nebo 4 stejné casti.

4, INDIKACE

Lécba nasledujicich infekei vyvolanych bakteriemi citlivymi k doxycyklinu:

Psi:

Rhinitida (zanét nosni sliznice) zpisobena Bordetella bronchiseptica a Pasteurella spp.;

Bronchopneumonie (lobularni zanét plic) zptisobena Bordetella spp. a Pasteurella spp.;
Intersticialni nefritida (zanét casti ledvinové tkan€) zpisobena Leptospira spp.

Kocky:
Respiraéni infekce zptisobené Bordetella bronchiseptica, Chlamydophila felis a Pasteurella spp.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na tetracykliny, nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Jako nezadouci ucinky po 1é¢bé doxycyklinem byly hlaseny gastrointestinalni poruchy, jako je
zvraceni, prijem a ezofagitida.

U velmi mladych zvifat miZze dojit k zabarvovani zubt vytvotenim vazby tetracyklinti na fosfore¢nan
vapenaty.



Po expozici intenzivnimu dennimu svétlu muze dojit k reakcim precitlivélosti, fotosenzitivité a ve
vyjimeénych piipadech k fotodermatitide.

Bylo prokazano, ze pti pouziti jinych tetracyklinii dochazi ke zpomaleni rlistu kosti mladych zvitat
(reverzibilni po ukonceni 1écby) a miize se tedy objevit i po podani doxycyklinu.

Jestlize zaznamendte jakékoliv nezadouci t€inky a to i takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivy pripravek neni G¢inny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢ékati.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi a kocky.
8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani.

Doporucena davka pro psy a kocky je 10 mg doxycyklinu na kg zivé hmotnosti a den. Vétsina
rutinnich pfipadti odpovida na 1écbu po 5 az 7 dnech 1é€by. Lécba by méla pokracovat 2 az 3 dny po
klinické 1é¢be akutnich infekci. U chronickych nebo refrakternich piipadt mize byt zapotiebi delsi
prubéh 1é¢by v délce az 14 dnt. U psu s intersticialni nefritidou zptisobenou leptospirou se doporucuje
1é¢ba po dobu 14 dnii. U koéek s infekcemi C. felis by méla 1é¢ba trvat minimalné 28 dni, aby se
zajistila eliminace bakterii. Pro zajisténi ptesné davky a pro zabranéni pfedavkovani, je nutno co
nejpresnéji stanovit zivou hmotnost.

Nasledujici tabulka je navodem k davkovani ptipravku pfi standardni davee 10 mg na kg zivé
hmotnosti a den.

Ziva hmotnost Davka Doxybactin Doxybactin Doxybactin
mg 50 mg 200 mg 400 mg
0,75kg—1,25kg 125 ) - -

>1,25kg-25kg 25 B o -
>25kg—3,75kg 37,5 QB - -
>3,75 kg — 5 kg 50 @
>5kg-6,25kg 62,5 @

D

D

>6,25kg—-75kg 75
>7,5 kg — 10 kg 100

>10kg—125kg 125 PP b
>125kg—15kg 150 PPAD

>15 kg — 20 kg 200 -
>20 kg — 25 kg 250 @ a
>25kg—30kg 300 -
>30 kg — 35 kg 350 -
>35kg—40kg 400 -
>40 kg — 45 kg 450 @ a
>45 kg — 50 kg 500 -
>50 kg — 60 kg 600 -
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>60kg—70kg 700 - D D a D
>70 kg — 80 kg 800 - - @ @

D Y4 tablety B= Y tablety CB= % tablety @= 1 tableta
9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Tablety je tieba podéavat spolecné s jidlem (viz bod 12, Zvlastni upozornéni). Tablety lze délit na

2 nebo 4 stejné Casti, aby se zajistilo presné davkovani. Tabletu dejte na rovnou plochu délenou
stranou 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 palci na stied tablety.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Neni urceno pro potravinova zvirata.
11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat 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 mésici.

Doba pouzitelnosti zbylych ¢asti tablet: 3 dny.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat:

Ptipravek by mél byt podavan s opatrnosti u zvifat s dysfagii (potize s polykanim) nebo onemocnénimi
doprovazenymi zvracenim, protoze podavani tablet s doxycyklin-hyklatem bylo spojeno s erozi jicnu
(poranéni travici trubice). Pfipravek by mél byt podavan spole¢né s jidlem, aby se snizila
pravdépodobnost podrazdéni jicnu a dalsich nezadoucich ucinkli na gastrointestinalni trakt. Zvlastni
pozornost je tieba vénovat pii podavani pripravku zvifatim s onemocnénim jater, nebot’ u nékterych
zvitat bylo po 1é¢bé doxycyklinem zaznamenano zvyseni jaternich enzymu.

Ptipravek by mél byt podavan opatrné mladym zvifatim, protoze tetracykliny jako tfida mohou
zpusobit trvalou zménu barvy zubi pfi podavani béhem vyvoje zubd. Literatura z prostfedi humanni
mediciny nicméné naznacuje, Ze vzhledem ke sniZzené schopnosti chelatovat vapnik je méné
pravdépodobné, Ze by doxycyklin na rozdil od jinych tetracyklinti zpiisoboval tyto abnormality.
Vzhledem k pravdépodobné variabilité (¢as, zemépisné faktory) ve vyskytu rezistence bakterii k
doxycyklinu se doporucuje odbér bakteriologickych vzork a testovani citlivosti odpovédnym
veterinarnim lékafem. Pii pouziti tohoto ptipravku je tfeba vzit v tivahu oficialni a mistni pravidla
antibiotické politiky. Pouziti ptipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v této piibalové informaci
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mize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k doxycyklinu a také mtize snizit G¢innost terapie dal§imi
tetracykliny z divodu mozné zkiizené rezistence.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvifatim:
Tetracykliny mohou zptsobit reakce precitlivélosti (alergie).

Lidé se zndmou precitlivélosti na tetracykliny by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim l1é€ivym
ptipravkem.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pokud se po pfimém kontaktu objevi ptiznaky jako naptiklad kozni vyrazka, vyhledejte ihned
1ékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci praktickému lékafi.

Doxycyklin mtize po nahodném poZziti zplsobit gastrointestinalni poruchy, zejména u déti. Aby se
zabranilo nahodnému poziti, zejména ditétem, musi se nepouzité ¢asti tablet vratit do otevieného
prostoru blistru a vlozit zpét do krabicky. V piipadé nahodného pozieni, zejména détmi, vyhledejte
1ékatskou pomoc.

Bfezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Tetracykliny jako tfida mohou zpozdit fetalni vyvoj kostry (pln€ reverzibilni) a zpiisobit zabarveni
mlécénych zubd. Literatura z prostfedi humanni mediciny nicméné naznacuje, Ze je méné
pravdépodobné, Ze by doxycyklin zptisoboval tyto abnormality na rozdil od ostatnich tetracyklinti.
Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika ptislusSnym veterinarnim lékafem.

Interakce s dal§imi 1éCivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Nepodavat 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 uzivat
3 hodiny pfed a 3 hodiny po podani doxycyklinu. Polo¢as eliminace doxycyklinu je sniZzen soubéznym
podavanim antiepileptickych 1€k, jako je fenobarbital a fenytoin.

Predavkovani (symptomy. prvni pomoc, antidota):
V piipadé predavkovani nejsou znamy zadné jiné piiznaky, nez které jsou uvedeny v ¢asti nezadouci
udinky.

13.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Listopad 2017
15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.
Veterinarni lécivy piipravek je vydavan pouze na ptedpis.

Blistr z vrstev hliniku a PVC/PE/PVDC

Lepenkova krabice s 1, 2 nebo 3 blistry po 10 tabletach.

Lepenkova krabice obsahujici 10 lepenkovych krabi¢ek, z nichz kazda obsahuje 1 blistr s 10 tabletami.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Délitelna tableta




