PAKKAUSSELOSTE
Doxybactin vet 50 mg tabletit koirille ja kissoille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvntiluvan haltija:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Alankomaat

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Alankomaat

Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok

Kroatia

Painetussa pakkaussetelissd mainitaan ainoastaan tuotteen testauksen ja erien vapauttamisen
sijaintipaikka.

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Doxybactin vet 50 mg tabletit koirille ja kissoille

doksisykliini

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

1 tabletti sisaltda:

Vaikuttava aine:

50 mg doksisykliinid doksisykliinihyklaattina

Keltainen, pydred ja kupera maustettu tabletti, jossa on ruskeita pilkkuja ja toisella puolella
ristinmuotoinen jakouurre. Tabletit voidaan jakaa samankokoisiin puolikkaisiin tai neljinneksiin.
4. KAYTTOAIHEET

Seuraavien, doksisyklinille herkkien bakteerien aiheuttamien tautien hoito:

Koira:

Riniitti (nenén limakalvon tulehdus), jonka aiheuttaja on Bordetella bronchiseptica tai Pasteurella

Spp-;
Bronkopneumonia (keuhkotulehdus), jonka aiheuttaja on Bordetella spp. tai Pasteurella spp.;
Interstitiaalinen nefriitti (munuaistulehdus), jonka aiheuttaja on Leptospira spp.



Kissa:
Hengitystietulehdukset, joiden aiheuttaja on Bordetella bronchiseptica, Chlamydophila felis tai
Pasteurella spp.

S. VASTA-AIHEET

Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta tetrasyklineille tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Doksisyklinihoidon haittavaikutuksina on hyvin harvoin raportoitu ruoansulatuskanavan oireita, kuten
oksentelua, ripulia ja ruokatorventulehdusta.

Erittdin nuorilla eldimilld voi hyvin harvoin esiintyd hampaiden varjiytymisti tetrasykliinin

sitoutuessa kalsiumfosfaattiin.

Voimakkaalle paivinvalolle altistumisen seurauksena voi hyvin harvoin ilmeti yliherkkyysreaktioita,
valoherkkyyttd ja poikkeustapauksissa valoihottumaa.

Nuorilla eldimilld esiintyy hyvin harvoin muiden tetrasykliimien kiyton yhteydessé luuston kasvun
hidastumista (joka korjautuu hoidon lopettamisen jilkeen) ja sitd saattaa esiintyd my0ds doksisykliinin
kéyton yhteydessa.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1 000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10 000 hoidettua eldinté, mukaan lukien yksittdiset imoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita eiole mainittu tidssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira ja kissa

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta.

Suositeltu annos koirille ja kissoille on 10 mg doksisykliinid elopainokiloa kohti vuorokaudessa.
Useimmissa rutiinitapauksissa vaste ilmenee, kun hoito on kestényt 5-7 vuorokautta. Hoitoa tulee
jatkaa 2-3 vuorokautta akuutin infektion klinisen paranemisen jilkeen. Krooniset ja uusiutuvat
tulehdukset saattavat vaatia pitemmén, korkeintaan 14 vuorokauden hoitojakson. Leptospiroosin
aiheuttamaa munuaistulehdusta sairastaville koirille suositellaan 14 vuorokauden hoitojaksoa. C. felis -
infektiota sairastaville kissoille suositellaan véhintddn 28 vuorokauden hoitojaksoa, jotta organismi
saadaan varmasti eliminoitua. Oikean annoksen takaamiseksi eldimen paino on maaritettdva
mahdollisimman tarkasti. Ndin voidaan valttdd aliannostelua.

Seuraava taulukko on tarkoitettu valmisteen annostelun avuksi, kun tarkoitus on antaa ohjeannos eli
10 mg elopainokiloa kohti kerran vuorokaudessa.



9.

Kehon paino

0,75 kg — 1,25 kg
>1,25 kg —2,5 kg
>2.5 kg —3,75 kg
>375 kg — 5 kg
>5 kg — 6,25 kg
>6,25 kg — 7,5 kg
>7,5 kg — 10 kg
>10 kg — 12,5 kg
>12,5 kg— 15 kg
>15 kg -20 kg
>20 kg — 25 kg
>25 kg —30 kg
>30 kg — 35 kg
>35 kg —40 kg
>40 kg — 45 kg
>45 kg — 50 kg
>50 kg — 60 kg
>60 kg — 70 kg
>70 kg — 80 kg

Annos
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Doxybactin vet
400 mg
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Tabletit on annettava ruoan kanssa (katso kohta Erityisvaroitukset). Tarkan annostelun takaamiseksi
tabletit voidaan jakaa samankokoisiin puolikkaisiin tai neljainneksiin. Aseta tabletti tasaiselle pinnalle

siten, ettd sen jakouurteellinen puoli on ylospdin ja kupera (pydred) puoli pintaa vasten.
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Samankokoiset puolikkaat: paina peukaloilla tabletin molempia sivuja.
Samankokoiset neljannekset: paina peukalolla tabletin keskeltd.



10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Fi oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Séilytd alle 30 °C.

Ali kiiyti titi eldinlifikevalmistetta pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP)
jalkeen.

Erdantymispdivimaarilld tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

Jaettujen tablettien kestoaika: 3 vuorokautta

12. ERITYISVAROITUKSET

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

Valmistetta on kéytettdva varoen eldimille, joilla on dysfagia (nielemishdirid) tai tauti, johon lLittyy
oksentelua, silld doksisykliinihyklaattitablettien kdytto voi aiheuttaa ruokatorven haavaumia.
Ruokatorven érsytyksen ja muiden ruoansulatuskanavaan kohdistuvien haittavaikutusten
todenndkoisyyden pienentdmiseksi valmiste on annettava ruoan kanssa.

Erityistd varovaisuutta on noudatettava kéytettiessd valmistetta eldimilld, joilla on maksasairaus, silld
joillakin eldimilli on havaittu maksaentsyymien kohoamista doksisykliinihoidon jélkeen.
Valmisteen kdytossa nuorilla eldimilli on noudatettava varovaisuutta, silld tetrasyklinien ryhmééin
kuuluvat lidkkeet voivat aiheuttaa hampaiden pysyvia vérjaytymisté, jos niitd kdytetdén hampaiden
kehittymisvaiheen aikana. IThmislddketieteen kirjallisuudessa on kuitenkin viitteitd siitd, ettd
doksisykliini ei aiheuta tillaisia haittoja yhtd todennédkdisesti kuin muut tetrasyklinit, koska se sitoo
kalsiumia vihemmaéssd maarin.

Valmisteen kdyton pitdd perustua kohdepatogeenien tunnistamiseen ja herkkyystestaukseen. Jos timéa
ei ole mahdollista, hoidon pitdd perustua epidemiologiseen tietoon ja tietoon kohdepatogeenien
herkkyydesté paikallisella/alueellisella tasolla. Valmistetta on kdytettdva mikrobilidkkeitd koskevien
virallisten, kansallisten ja alueellisten ohjeiden mukaisesti. Valmisteen kaytté muuten kuin
valmisteyhteenvedon siséltimid ohjeita noudattaen voi lisdtd doksisykliinille vastustuskykyisten
bakteerikantojen madrda ja heikentdd muiden tetrasyklinien hoitotehoa mahdollisen ristiresistenssin
takia.

Koska tabletit ovat maustettuja, séilytd tabletit poissa eldinten ulottuvilta tahattoman nielemisen
vilttamiseksi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Tetrasykliinit voivat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergisia reaktioita).

Henkildiden, jotka ovat yliherkkid tetrasykliineille, tulee vilttda kosketusta eldinlidkevalmisteen
kanssa.

Jos sinulle kehittyy altistuksen seurauksena oireita, kuten ihottumaa, kdanny valittomasti lddkarin
puoleen ja niytd hdnelle pakkausseloste.

Doksisykliini voi aiheuttaa haittoja ruoansulatuskanavassa, jos sitd nielliéin vahingossa, ja etenkin jos
lapset nielevit sitd vahingossa. Jotta kukaan ei pddse vahingossa nielemddn valmistetta (koskee
etenkin lapsia), tablettien kéyttdméttd jiéineet osat on asetettava takaisin ldpipainopakkauksen tyhjiin
kohtaan ja Idpipainopakkaus on pantava takaisin pahvirasiaan. Jos vahingossa nielet (tai etenkin jos
lapsi vahingossa nielee) valmistetta, kddnny lddkéarin puoleen.

Pese kddet kiyton jalkeen.

Tineys ja imetys

Eldiinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana eiole selvitetty. Tetrasyklinien
ryhméén kuuluvat ladkkeet voivat hidastaa sikion luuston kasvua (korjaantuu kokonaan) ja aiheuttaa
maitohampaiden varjaytymistd. Thmislddketieteen kirjallisuuden perusteella voidaan kuitenkin




paatelld, ettd doksisykliini ei aiheuta tillaisia haittoja yhtd todenndkoisesti kuin muut tetrasykliinit.
Voidaan kéyttdd ainoastaan hoitavan eldinlddkirin tekemén hydty-haitta-arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden ldékevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Ali anna valmistetta samaan aikaan bakteereita tappavien antibioottien, kuten penisilliinien tai
kefalosporiinien, kanssa. Suun kautta annettavia imeytysaineita ja multivalentteja kationeja sisdltdvid
aineita, kuten antasideja ja rautasuoloja, ei saa kiyttda doksisyklinin antoa edeltdvien kolmen tunnin
eikd sitd seuraavien kolmen tunnin aikana. Epilepsialddkkeiden, kuten fenobarbitaalin ja fenytoiinin,
samanaikainen kaytto Iyhentdd doksisyklinin puolintumisaikaa.

Yliannostus (oireet, hdtdtoimenpiteet, vastalidkkeet):
Y liannostustapauksessa ei ole odotettavissa muita kuin haittavaikutuksia késittelevassa kohdassa
kuvattuja haittavaikutuksia.

13 ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Laskkeitd ei saa heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana.
Kysy kéyttdmittomien ladkkeiden hévittimisestd eldinlidkariltdsi tai apteekista.
Néami toimenpiteet on tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

29.11.2022.

1S. MUUT TIEDOT

Alumiini-PVC/PE/PVDC-ldpipainopakkaus

Pahvirasia, joka siséltdd 1, 2, 3 tai 10 IApipainopakkausta, joissa on kussakin 10 tablettia.

Pahvirasia, joka sisdltdd 10 erillistd pahvirasiaa, joista jokainen sisdltdd 1 ldpipainopakkauksen, joka
sisdltdd 10 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

Jakouurteellinen tabletti




BIPACKSEDEL
Doxybactin vet 50 mg tabletter for hund och katt

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

Innehavare av godkdnnande for forsilining:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederldnderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Nederldinderna

Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok

Kroatien

I den tryckta bipacksedeln kommer endast den tillverkare som analyserar och frislipper
produktionssatserna att nimnas.

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Doxybactin vet 50 mg tabletter f6r hund och katt

doxycyklin

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 tablett innehaller:

Aktiv substans:

50 mg doxycyklin som doxycyklinhyklat

Gul med bruna fldckar, rund och konvex smaksatt tablett med en kryssformad brytskéra pd den ena
sidan. Tabletten kan delas i tvé eller fyra lika stora delar.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)
Behandling av foljande tillstind orsakade av bakterier kénsliga for doxycyklin:

Hund:

Rinit (inflammation inédsslemhinnan) orsakad av Bordetella bronchiseptica och Pasteurella spp.;
Bronkopeumoni (lunginflammation) orsakad av Bordetella spp. och Pasteurella spp.;

Interstitiell nefrit (njurinflammation) orsakad av Leptospira spp.



Katt:
Luftvagsinfektioner orsakade av Bordetella bronchiseptica, Chlamydophila felis och Pasteurella spp.

S. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte vid 6verkénslighet mot tetracykliner eller mot nagot av hjilpdmnena.

6. BIVERKNINGAR

Storningar i magtarmkanalen sdsom krakningar, diarré och inflammation i matstrupen har rapporterats
som biverkningar efter behandling med doxycyklin i mycket séllsynta fall.

Hos mycket unga djur kan missfargning av tinderna uppkomma genom att tetracyklin binder till
kalciumfosfat i mycket sdllsynta fall.

Overkinslighetsreaktioner, ljuskiinslighet och i undantagsfall fotodermatit kan uppkomma efter
exponering for intensivt dagsljus i mycket séllsynta fall.

Det ar kéint att himmad skelettillvixt hos unga djur (reversibelt vid utsittande av behandling) har
uppstatt vid anvéndning av andra tetracykliner och kan uppkomma efter administrering av doxycyklin
i mycket sillsynta fall.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men féarre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sédana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.

7. DJURSLAG

Hund och katt

8. DOSERINGFOR VARJ E DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Oral anvindning.

Rekommenderad dos for hund och katt dr 10 mg doxycyklin per kg kroppsvikt per dag. Majoriteten av
rutinfallen forvintas svara efter mellan 5 och 7 dagars behandling. Behandling ska fortsétta i 2 till

3 dagar efter klinisk utlikning vid akuta infektioner. Vid kroniska eller refraktéra fall kan en lingre
behandlingsperiod, upp till 14 dagar, krdvas. Hos hundar med njurinflammation pa grund av
leptospiros rekommenderas behandling under 14 dagar. Hos katter infekterade med C. felis bor
behandling administreras under minst 28 dagar for att sdkerstilla eliminering av organismen.
Kroppsvikt ska faststillas s noggrant som mojligt for att sdkerstilla korrekt dos och undvika
underdosering.

Foljande tabell dr avsedd som en véigledning vid administrering av likemedlet med standarddosen
10 mg per kg kroppsvikt per dag.



Kroppsvikt Dos Doxybactin vet Doxybactin vet Doxybactin vet
mg 50 mg 200 mg 400 mg

0,75 kg —-125kg 125
>1,25 kg—-25kg 25
>25kg-3,75kg 375
>375 kg — 5 kg 50
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>60 kg — 70 kg 700 -
>70 kg — 80 kg 800 -
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9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Tabletterna ska administreras tillsammans med foda (se avsnitt Sarskilda varningar). Tabletten kan
delas i tva eller fyra lika stora delar for att sékerstélla korrekt dosering. Placera tabletten pa en plan yta
med den skarade sidan uppat och den konvexa (rundade) sidan mot ytan.
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Tvé lika delar: tryck ned med tummen pa tablettens bada sidor.
Fyra lika delar: tryck ned med tummen mitt pa tabletten.




10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARNINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa forpackningen efter Utg.dat.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet delade tabletter: 3 dagar

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda forsiktighetsétgérder for djur

Likemedlet ska administreras med forsiktighet till djur med dysfagi (svarigheter att svilja) eller
sjukdom som atfoljs av krékningar eftersom administrering av doxycyklinhyklattabletter har
forknippats med esofaguserosion (skada i matstrupen). For att minska sannolikheten for irritation i
matstrupen samt andra biverkningar i magtarmkanalen ska likemedlet administreras tillsammans med
foda.

Forsiktighet ska iakttas vid administrering av likemedlet till djur med leversjukdom eftersom 6kningar
av leverenzymer har dokumenterats hos vissa djur efter behandling med doxycyklin.

Likemedlet ska administreras med forsiktighet till unga djur eftersom tetracykliner som klass kan
orsaka permanent missfargning av tinderna om det administreras under tandutveckling. Human
litteratur indikerar dock att det &r mindre sannolikt att doxycyklin jamfort med andra tetracykliner
orsakar dessa avvikelser pa grund av dessa nedsatt formaga att binda kalcium.

Anvindningen av likemedlet bor baseras pa identifiering och resistensbestdmning av mélpatogenerna.
Om detta inte 4r mojligt bor behandlingen baseras pa epidemiologisk information och kunskap om
kénsligheten hos mélpatogenerna pa lokalregional niva. Anvdndning av likemedlet bor ske i enlighet
med officiella, nationella och regionala policyer for antimikrobiella medel. Anvindning av likemedlet
pé sitt som avviker frin anvisningarna i bipacksedeln kan 6ka prevalensen av bakterieresistens mot
doxycyklin och kan minska effekten av behandling med andra tetracykliner pa grund av risken for
eventuell korsresistens.

Eftersom tabletterna dr smaksatta ska tabletterna forvaras utom rackhall for djur for att undvika
oavsiktligt intag.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Tetracykliner kan orsaka overkéinslighetsreaktioner (allergi).

Personer som dr dverkénsliga for tetracykliner ska undvika kontakt med likemedlet.

Om du far symtom efter exponering, sdsom hudutslag, uppsok genast likare och visa denna
information.

Doxycyklin kan leda till storningar i magtarmkanalen efter oavsiktligt intag, framfor allt hos barn. For
attundvika oavsiktligt intag, framfor allt av ett barn, ska oanvénda tabletter ldggas tillbaka i det 6ppna
blistret och laggas tillbaka i kartongen. Vid oavsiktligt intag, framfor allt av barn, uppsok likare.
Tvitta hinderna efter anvindning,

Driéktighet och digivning:

Sikerheten av detta likemedel har inte faststillts under driktighet och driktighet och digivning.
Tetracykliner som klass kan himma ett fosters skelettutveckling (helt reversibelt) och orsaka
missfargning av mjolktdnder. Dokumentation fran human litteratur tyder dock pa att det &r mindre
sannolikt att doxycyklin orsakar dessa avvikelser jaimfort med andra tetracykliner. Anviand endast i
enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedomning.




Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner:

Administreras inte samtidigt med bakteriedddande antibiotika sdsom penicilliner och cefalosporiner.
Orala absorberande medel och substanser som innehaller multivalenta katjoner som antacida och
jarnsalter ska inte anvéndas fran 3 timmar fore till 3 timmar efter administrering av doxycyklin.
Halveringstiden for doxycyklin forkortas vid samtidig administrering av antiepileptika sasom
fenobarbital och fenytoin.

Overdosering (symptom, akuta atgiarder, motgift):
Vid 6verdosering forvintas inga andra symtom dn dem som anges i avsnittet biverkningar.

13. SA_RSKILDA F(")RSIK”HGHETSATG"ARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Fraga veterindren eller apotekspersonalen hur man gér med likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa
atgirder ér till for att skydda miljon.

14, DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

29.11.2022.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Aluminium-PVC/PE/PVDC-blister

Kartong med 1, 2, 3 eller 10 blister med 10 tabletter.

Kartong med 10 separata kartonger som var och en innehéller 1 blister med 10 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Delbar tablett
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