B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
Doxybactin 400 mg tablety pro psy

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Chorvatsko

V ptibalové informaci bude uvedeno pouze misto testovani a uvolnéni Sarzi.
2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Doxybactin 400 mg tablety pro psy
doxycyclinum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 tableta obsahuje:

Léciva latka:

400 mg doxycyclinum (jako doxycyclini hyclas)

Zluta tableta s hnédymi skvrnami, kulata a konvexni, ochucena s kiizovou délici ryhou na jedné strang.
Tablety 1ze délit na 2 nebo 4 stejné Casti.

4. INDIKACE

Lécba nasledujicich infekei vyvolanych bakteriemi citlivymi k doxycyklinu:

Rhinitida (z&dnét nosni sliznice) vyvolana Bordetella bronchiseptica a Pasteurella spp.;
Bronchopneumonie (lobularni zanét plic) vyvolana Bordetella spp. a Pasteurella spp.;
Intersticialni nefritida (zanét ¢asti ledvinové tkang) vyvolana Leptospira spp.

S. KONTRAINDIKACE

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



6. NEZADOUCI UCINKY

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

U velmi mladych zvifat mtize velmi vzacné dojit k zabarvovani zubti vytvofenim vazby tetracyklinti na
fosfore¢nan vapenaty.

Po expozici intenzivnimu dennimu svétlu mize velmi vzacné dojit k reakcim pfrecitlivélosti,
fotosenzitivité a ve vyjimecnych ptipadech k fotodermatitide.

Bylo prokazano, ze pti pouziti jinych tetracyklinii dochazi ke zpomaleni ristu skeletu u mladych zvitrat
(tento stav je po ukonceni 1é¢by vratny) a mize se tedy velmi vzacné objevit i po podani doxycyklinu.

Cetnost nezadoucich G&inkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 osetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetn€ ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenéte jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é€¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu lékafi.

Pokud se u vaSeho zvifete vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému veterinarnimu
1€kafi. Stejn€ postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit prostiednictvim formuléfe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webove stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

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

Peroralni podani.

Doporucena davka pro psy je 10 mg doxycyklinu na kg Zivé hmotnosti a den. U vétSiny béznych ptipadt
se oCekava odpoveéd na 1éCbu po 5 az 7 dnech 1écby. Lécba by méla pokracovat 2 az 3 dny po klinickém
vyléCeni akutnich infekci. U chronickych nebo refrakternich ptipadi miize byt zapotiebi 1é¢ba v délce
az 14 dnt. U pst s intersticialni nefritidou v disledku onemocnéni leptospirdzou se doporucuje 1é¢ba po
dobu 14 dnd. Aby bylo zajisténo spravné davkovani a aby bylo mozné se vyhnout poddavkovani, je

e e

Nasledujici tabulka je navodem k davkovani ptipravku pti standardni davce 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 12,5 W - -

>1,25kg—2,5kg 25 B = -

>25kg—3,75kg 375 CB - -

>3,75 kg — 5 kg 50 EB - -



>5 kg — 6,25 kg 62,5 EB v - ,

>625kg—75ke 75 D P
>7,5kg — 10 kg 100 @@
>10kg—12,5kg 125 DD B
>12,5kg—15kg 150 DDD ;

>15kg-20kg 200
>20kg-25kg 250 D A

D
D
>25kg—-30kg 300 - D
%

>30 kg — 35 kg 350 -

>35 kg — 40 kg 400 -

>40 kg — 45 kg 450 EB A

>45 kg — 50 kg 500 - B
>50 kg — 60 kg 600 - @
>60 kg — 70 kg 700 - EB
>70 kg — 80 kg 800 - -

DODDDD

D_ Vi tablety B= 5 tablety CB= % tablety EB: 1 tableta
9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Tablety by mély byt podavany spolecné s krmivem (viz bod 12, Zvlastni upozornéni). Tablety Ize délit

na 2 nebo 4 stejné Casti, aby se zajistilo pfesné davkovani. Tabletu poloZte na rovny povrch, stranou
s délici ryhou smérem nahoru a konvexni (zaoblenou) stranou k povrchu.

VeV

2 stejné Casti: zatlacte palci na obou stranach tablety.
4 stejné Casti: zatlacte palcem na stied tablety.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Neni urceno pro potravinova zvitata.
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 konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti zbylych ¢asti tablet: 3 dny

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

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat:

Pripravek by mél byt podavan s opatrnosti u zvifat s dysfagii (potize s polykanim) nebo onemocnénimi
doprovazenymi zvracenim, protoze podavani tablet s obsahem doxycyklin hyklatu bylo spojeno s erozi
jicnu (poskozeni travici trubice). Aby se snizila pravdépodobnost podrazdéni jicnu a dalSich
gastrointestinalnich nezadoucich tc¢inkt, mél by byt ptipravek podavan spole¢né s krmivem.

Zvlastni pozornost je tieba vénovat podavani ptipravku zvifatim s onemocnénim jater, nebot’
u nékterych zvirat po 1é€bé doxycyklinem bylo zaznamenano zvySeni jaternich enzymu.

Pripravek by mél byt podavan opatrné mladym zvitatim, protoZe tetracykliny jako skupina mohou
zpiisobit trvalou zménu barvy zubll pfi podavani béhem vyvoje zubi. Udaje z humanni literatury
nicméné naznacuji, Ze je méné pravdépodobné, ze by doxycyklin, na rozdil od jinych tetracyklint,
zpusoboval tyto abnormality, vzhledem ke snizené schopnosti vazat vapnik.

Pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na kultivaci a stanoveni citlivosti cilovych patogeni. Pokud to
neni mozné, je nutno zaloZit terapii na mistnich/regionalnich epizootologickych informacich o citlivosti
cilovych patogend. Pfi pouziti pfipravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické
politiky.

Pouziti pripravku v rozporu s pokyny uvedenymi v této informaci mize zvysit prevalenci bakterii
rezistentnich na doxycyklin a také miZe snizit i€innost terapie dal§imi tetracykliny z diivodu mozné
zkiizené rezistence.

Protoze tablety jsou ochucené, uchovavejte tablety mimo dosah zvirat, aby se zabranilo nahodnému
poZiti.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:

Tetracykliny mohou zpusobit reakce precitlivélosti (alergie).

Lidé se znamou precitlivélosti na tetracykliny by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym
pripravkem.

Pokud se u vas objevi postexpozi¢ni priznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte ihned 1ékarskou
pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafti.

Doxycyklin mize po ndhodném poziti zplisobit gastrointestinalni poruchy, zejména u déti. Aby se
zabranilo ndhodnému poziti, zejména détmi, vrat’te nepouzité ¢asti tablet do oteviené¢ho prostoru blistru
a vlozte zpét do krabicky. V ptipad€ nahodného poziti, zejména ditétem, vyhledejte 1ékaiskou pomoc.
Po pouziti si umyjte ruce.

Biezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Tetracykliny jako skupina mohou zpozdit fetalni vyvoj kostry (tento stav je po ukonceni 1é¢by plné
vratny) a zptisobit zabarveni mléénych zubi. Udaje z humanni literatury nicméngd naznaéuiji, Ze je méné
pravdépodobné, ze by doxycyklin zptsoboval tyto abnormality, na rozdil od ostatnich tetracyklind.
Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékatem.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Nepodavat soucasné s baktericidnimi antibiotiky, jako jsou peniciliny a cefalosporiny. Peroralni
absorbenty a latky obsahujici vicemocné kationty, jako jsou antacidy a soli zeleza, by se nemély podavat
3 hodiny pted a 3 hodiny po podani doxycyklinu. Polo¢as eliminace doxycyklinu je snizen soub&znym
podavanim antiepileptickych 1€k, jako je fenobarbital a fenytoin.

Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
V ptipadé ptedavkovani nejsou ocekavany zadné jiné priznaky, nez které jsou uvedeny v casti
Nezadouci ucinky.




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

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

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad’te s va§im veterinarnim lékatem nebo
lékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14/ DATUM POSLEDNIi REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Listopad 2022

15. DALSi INFORMACE

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Blistr z vrstev hliniku a PVC/PE/PVDC

Papirova krabicka s 1, 2, 3 nebo 10 blistry po 10 tabletach.

Papirova krabice obsahujici 10 papirovych krabicek, z nichz kazd4 obsahuje 1 blistr s 10 tabletami.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Délitelna tableta




	Zvláštní opatření pro použití u zvířat:
	Zvláštní opatření určené osobám, které podávají veterinární léčivý přípravek zvířatům:
	Interakce s dalšími léčivými přípravky a další formy interakce:
	Předávkování (symptomy, první pomoc, antidota):

