PAKKAUSSELOSTE
DOXYBACTIN VET. 10 mg/ml oraalisuspensio koiralle ja kissalle
1.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMIJA OSOITE EUROOPAN
TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myvyntiluvan haltija:
Alfasan Nederland B.V., Kupersweg 9, 3449 JA Woerden, Alankomaat

Valmistaja:
Produlab Pharma B.V., Forellenweg 16, 4941 SJ Raamsdonksveer, Alankomaat

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

DOXYBACTIN VET. 10 mg/ml oraalisuspensio koiralle ja kissalle.
Doksisykliini

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Vaikuttava aine: Doksisykliinihyklaatti vastaten doksisykliinia 10,0 mg/ml.

Apuaineet: Kalsiumkloridiheksahydraatti, sorbitoli nesteméiinen (kiteytyvd),
aluminiummagnesiumsilikaatti, povidoni, glyseroli, butyyliparahydroksibentsoaatti,
propyyliparahydroksibentsoaatti (E216), sakkarininatrium, natrummetabisulfiitti, vadelmaaromi,
omena-aromi, natriumhydroksidi, simetikoniemulsio ja puhdistettu vesi.

4.  KAYTTOAIHEET
Doksisykliinille herkkien mikrobien aiheuttamat hengitystieinfektiot.

5. VASTA-AIHEET

Tetrasykliiniryhmédn antibiootit voivat aiheuttaa kehittyvien hampaiden virjadytymisen ja vaurioittaa
hampaita pysyvésti. Vaikka doksisykliini sitoutuu kalsiumiin vihemmén kun muut tetrasykliinit,
sitdkddn ei suositella kiaytettdviksi kasvaville pennuille eikd kantaville korirille ja kissoille.
Yliherkkyys tetrasykliineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Ohimenevdd pahoinvointia, oksentelua ja ripulia on esintynyt joissakin tapauksissa annon jilkeen.

Yliherkkyysreaktioita ja valoherkkyyttd voi esiintyd. Pitkdaikainen kayttd voi aiheuttaa resistenttien
kantojen ja/tai hiivan ylikasvua (superinfektio).

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé

selosteessa, imoita asiasta eldnlddkarillesi.

7.  KOHDE-ELAINLAJIT



Koira ja kissa.
8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDEELAINLAJEITTAIN

Valmiste annetaan suun kautta.

Kissa: 5 mg/kg 2 kertaa vuorokaudessa 6 vuorokauden ajan.

Koira: 5-10 mg’kg 2 kertaa vuorokaudessa 6 vuorokauden ajan.

Koska doksisykliinihyklaatti voi drsyttdd ruokatorvea, lidke suositellaan annettavaksi ruoan seassa.

9.  ANNOSTUSOHJEET

Ravistettava ennen kéyttod.
Tetrasykliinille ylherkkien henkildiden tulee vilttdd valmisteen kasittelya.
Kédet tulee pestd annostelun jilkeen.

12. SAILYTYSOLOSUHTEET

Siilytd huoneenlimmdssd (15-25 °C).

Valmistetta ei saa kéyttdd pakkaukseen merkityn vimeisen kayttopaivimdardn jalkeen.
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

13. ERITYISVAROITUKSET

Kéyttod raskauden loppupuolella ja imetyksen aikana ei suositella, koska doksisykliini voi aiheuttaa
kehittyvien hampaiden vérjaytymisen.

14. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéyttamidton valmiste tommitetaan apteekkin tai ongelmajitelaitokselle hivitettdviksi.

15. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
22.7.2021

16. MUUT TIEDOT

Valmisteen vaikuttava aine on doksisykliini, joka kuulm tetrasykliinien ryhméién. Sen bakteerien
lisddntymistd estdva vaikutus perustuu proteinisynteesin estoon. Doksisykliini tehoaa moniin

bakteereihin sekd mykoplasmoihin.

Doksisykliini on hyvd vaihtoehto my0s maksa- ja munuaisvikaisille eldimille, koska se ei néissd
tilanteissa kerry elimistdon vaan erittyy ulosteeseen.



BIPACKSEDE
DOXYBACTIN VET. 10 mg/ml oral suspension till hund och katt

1.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkéinnande for forsilining tillverkare:
Alfasan Nederland B.V., Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden, Nederlinderna

Tillverkare:
Produlab Pharma B.V., Forellenweg 16,4941 SJ Raamsdonksveer, Nederlinderna

2.  DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
DOXYBACTIN VET 10 mg/ml oral suspension till hund och katt
3.  DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Verksamt @mne: Doxycyklinhyklat som motsvarar 10,0 mg/ml doxycyklin.

Hjélpsubstanser: Kalcumkloridhexahydrat, sorbitol, flytande (kristalliserande)
aluminiummagnesiumsilikat, povidon, glycerol, butylparahydroxibensoat,
propylparahydroxibensoat (E216 ), sackarnnatrium, natrummetabisulfit, hallonarom, &ppelarom,
natriumhydroxid, cimetikonemulsion och renat vatten.

4. INDIKATION(ER)
Infektioner 1 luftvigarna som fororsakas av bakterier kénsliga mot doxycyklin.

5. KONTRAINDIKATIONER

Tetracyklingruppens antibiotika kan firga tdnder som haller pd att utvecklas och skada tinderna
bestdende. Fastin doxycyklin binder sig mindre till kalcium &n andra tetracykliner, rekommenderas
mte det heller att anvdndas till vixande valpar eller kattungar, och mte till driktiga hundar eller
kattor. Overkénslighet mot tetracykliner.

6. BIVERKNINGAR

Overgiende illamiende, krikningar och diarré har forekommit i nigra fall efter dosering. Allergiska
reaktioner och fotosensitivitet kan forekomma. Langvarigt bruk kan fororsaka overtillvixt av
resistenta stammar och/eller jést (superinfektion).

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte nimns idenna bipacksedel,
tala om det for vetermdren.

7.  DJURSLAG



Hund och Kkatt.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Preparatet ges oralt.

Katt: 5 mg/kg 2 ganger i dygnet under 6 dygns tid.
Hund: 5-10 mg/kg 2 ganger i1dygnet under 6 dygns tid.
Eftersom doxycyklinhyklat kan irritera matstrupen,
rekommenderas att medicinen ges blandad 1 maten.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Omskakas fore anvindning.
Personer som dr overkénsliga mot tetracykliner bor undvika att hantera preparatet.
Hinderna bor tvittas efter doseringen.

12. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara i rumstemperatur (15-25 °C).
Preparatet far inte anvindas efter utgdngsdatumet som dr mdrkt pa forpackningen.
Forvaras utom syn- och rackhéll for barn.

13. SARSKILD(A) VARNING(AR)
Anviandning under slutet av graviditeten eller under laktation rekommenderas inte, eftersom
doxycyklin kan fororsaka firgning av tinder under utveckling,

14. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Oanvént preparat fors till apoteket eller problemavfallscentralen for att forstoras.

15. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

22.7.2021

16. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Preparatets verksamma &mne dr doxycyklin, som hor till gruppen tetracykliner. Dess
bakteriostatiska effekt grundar sig pa hdmmandet av proteinsyntesen. Doxycyklin ar verksamt mot

manga bakterier samt mykoplasmer.

Doxycyklin &r ocksa ett bra alternativ for djur som lider av lever- eller njurfel, eftersom det inte i
dessa situationer samlas iorganismen utan utsondras i1 avforingen.



