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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Doxybactin vet 400 mg tabletit koirille

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Doksisyklini (doksisyklinihyklaattina) 400 mg

Apuaine(et):

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Tabletti.

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

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Seuraavien, doksisyklinille herkkien bakteerien aiheuttamien tautien hoito:
Bordetella bronchiseptica- ja Pasteurella spp. -bakteerien aiheuttama riniitti;
Bordetella spp.- ja Pasteurella spp. -bakteerien aiheuttama bronkopneumonia;
Leptospira spp. -bakteerin aiheuttama interstitiaalinen nefriitti.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd tetrasyklineille tai apuaineille.
4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Eiole

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eliimid koskevat erityiset varotoimet

Valmistetta on kéytettdva varoen eldimille, joilla on dysfagia tai tauti, johon liittyy oksentelua, silld
doksisykliinihyklaattitablettien kéytt voi aiheuttaa ruokatorven haavaumia.

Ruokatorven édrsytyksen ja muiden ruoansulatuskanavaan kohdistuvien haittavaikutusten
todenndkoisyyden pienentdmiseksi valmiste on annettava ruoan kanssa.

Erityistd varovaisuutta on noudatettava kéytettdessd valmistetta eldimilld, joilla on maksasairaus, silld
joillakin eldimilld on havaittu maksaentsyymien kohoamista doksisyklinihoidon jilkeen.



Valmisteen kidytdssd nuorilla eldimilli on noudatettava varovaisuutta, silld tetrasyklinien ryhméaan
kuuluvat lidkkeet voivat aiheuttaa hampaiden pysyvaa vérjaytymistéd, jos niitd kdytetddn hampaiden
kehittymisvaiheen aikana. Thmislddketieteen kirjallisuudessa on kuitenkin viitteitd siitd, ettd
doksisykliini ei aiheuta tillaisia haittoja yhtd todennékoisesti kuin muut tetrasykliinit, koska se kelatoi
kalsiumia vahemmassi maarin.

Valmisteen kdyton pitdd perustua kohdepatogeenien tunnistamiseen ja herkkyystestaukseen. Jos tima
ei ole mahdollista, hoidon pitdéd 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 resistenttien
bakteerikantojen madria ja heikentdd muiden tetrasyklimien hoitotehoa mahdollisen ristiresistenssin
takia.

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

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

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

Jos sinulle kehittyy altistuksen seurauksena oireita, kuten ihottumaa, kdénny vilittomésti ldakérin
puoleen ja niytd hdnelle pakkausseloste.

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

Pese kidet kiayton jalkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

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

Erittdin nuorilla eldimilld voi hyvin harvoin esiintyd hampaiden vérjaytymisti, joka johtuu
tetrasykliinin ja kalsiumfosfaatin muodostamasta kompleksista.

Voimakkaalle paivinvalolle altistumisen seurauksena voi hyvin harvoin ilmetéd yliherkkyysreaktioita,
valoyliherkkyyttd ja poikkeustapauksissa fotodermatiittia.

Nuorilla eldimilld esiintyy hyvin harvoin muiden tetrasyklinien kayton yhteydessd luuston kasvun
hidastumista (joka korjautuu hoidon lopettamisen jilkeen) ja sitd saattaa esiintyd myos doksisykliinin
kayton yhteydessa.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééaritellidn seuraavasti:

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

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

- 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 eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, ime tyksen tai muninnan aikana

Eldainlddkevalmisteen turvallisuutta tineyden ja imetyksen aikana eiole selvitetty. Tetrasyklinien
ryhmédn kuuluvat lidkkeet voivat hidastaa sikion luuston kasvua (korjaantuu kokonaan) ja aiheuttaa
maitohampaiden vérjaytymistd. Thmislidketieteen kirjallisuuden perusteella voidaan kuitenkin
paitelld, ettd doksisykliini ei aiheuta tillaisia haittoja yhtd todenndkoisesti kuin muut tetrasykliinit.
Voidaan kéyttdd ainoastaan hoitavan eldinlidkirin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.



4.8 Yhteisvaikutukset muiden Liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Ali anna valmistetta samaan aikaan bakterisidisten antibioottien, kuten penisilliinin tai kefalosporiinin,
kanssa. Oraalisia imeytysaineita ja multivalentteja kationeja sisdltivid aineita, kuten antasideja ja
rautasuoloja, ei saa kiyttdd doksisyklinin antoa edeltdvien kolmen tunnin eiké sitd seuraavien kolmen
tunnin aikana. Epilepsialidkkeiden, kuten fenobarbitaalin ja fenytoiinin, samanaikainen kaytto
lyhentdd doksisykliinin puolintumisaikaa.

4.9 Annostus ja antotapa

Suun kautta.

Suositeltu annos koirille 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 kliinisen paranemisen jilkeen. Krooniset ja uusiutuvat tulehdukset
saattavat vaatia pitemmén, korkeintaan 14 vuorokauden hoitojakson. Leptospiroosin aiheuttamaa
interstitiaalista nefriittid sairastaville koirille suositellaan 14 vuorokauden hoitojaksoa. Oikean
annoksen takaamiseksi eldimen paino on madritettdvd mahdollisimman tarkasti. Ndin voidaan valttaa
aliannostelua. Tabletit on annettava ruoan kanssa (katso kohta 4.5).

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

Kehon paino Annos Doxybactin vet Doxybactin vet Doxybactin vet
mg 50 mg 200 mg 400 mg

0,75 kg —125kg 12,5
>125 kg—-25kg 25
>25kg—3,75kg 375
>3,75 kg — 5 kg 50
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Tarkan annostelun takaamiseksi tabletit voidaan jakaa samankokoisiin puolikkaisiin tai neljinneksiin.
Aseta tabletti tasaiselle pinnalle siten, ettd sen jakouurteellinen puoli on ylospéin ja kupera (pyored)
puoli pintaa vasten.
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Samankokoiset puolikkaat: paina peukaloilla tabletin molempia sivuja.
Samankokoiset neljinnekset: paina peukalolla tabletin keskelta.

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)
Y Lannostustapauksessa ei ole odotettavissa muita haittavaikutuksia kuin kohdassa 4.6 kuvatut.
4.11 Varoaika

Fi oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Systeemiset bakteerilddkkeet, tetrasyklinit
ATCvet-koodi: QJO1AA02

5.1 Farmakodynamiikka

Doksisykliini on laajakirjoinen, tetrasyklinien ryhméian kuuluva antibiootti, joka on aktiivinen
lukuisia grampositiivisia ja gramnegatiivisia bakteereja vastaan, mukaan lukien seké aerobiset etti
anaerobiset lajit.

Doksisykliini estdd bakteerien proteiinisynteesid sitoutumalla ribosomin 30-S-alayksikihin, Tama
héiritsee aminoasetyyli-tRNA:n kiinnittymistd sitoutumiskohtaan mRNA -ribosomikompleksissa ja
estdd aminohappojen littdmisen pidentyviin peptidiketjuihin. Doksisyklinilld on pddasiassa
bakteriostaattinen vaikutus.

Doksisyklinin tunkeutuminen bakteerisoluun tapahtuu seki aktiivisen kuljetuksen ettd passiivisen
diffuusion kautta.

Paidmekanismeja hankinnaisen resistenssin kehittymisessd tetrasykliinien ryhméidn kuuluville
antibiooteille ovat aktiivinen ulospumppaus ja ribosomaalinen suoja. Kolmas mekanismi on
entsymaattinen hajoaminen. Resistenssid vélittivid geenejd voidaan kuljettaa plasmideissa tai
transposoneissa; esimerkiksi tet(M)-, tet(O)- ja tet(B)-geenejd esiintyy sekd grampositiivisissa etté
gramnegatiivisissa organismeissa, mukaan lukien kliiniset isolaatit.

Ristiresistenssi muille tetrasykliineille on yleistd, mutta se riippuu resistenssin aiheuttavasta
mekanismista. Doksisykliini on tetrasykliinid rasvaliukoisempi, ja silld on parempi kyky lapdista
solukalvoja kuin tetrasyklinilld, minkd vuoksi doksisykliinin teho séilyy osittain niitd mikro-
organismeja vastaan, joilla hankinnainen resistenssi tetrasyklineille vélittyy ulosvirtauspumppujen



kautta. Ribosomaalisten suojaproteiinien valittima resistenssi tuottaa kuitenkin ristiresistenssin
doksisykliinille.

5.2 Farmakokinetiikka

Suun kautta antamisen jilkeen doksisyklini imeytyy ensisijaisesti pohjukaissuolessa ja tyhjisuolessa.
Suun kautta antamisen jélkeen biologinen hy6tyosuus on >50 %

Doksisykliini jakautuu laajalti elimistoon ja voi kertyé solunsisdisesti esimerkiksi leukosyytteihin. Se
varastoituu aktiiviseen luukudokseen ja hampaisiin. Doksisykliini eliminoituu ensisijaisesti ulosteiden
mukana suoraan suoleen tapahtuvan erittymisen kautta ja vihemméssd méérin glomerulaarisen
suodattumisen kautta seké erittymalld sappeen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumtirkkelysglykolaatti (tyyppi A)
Piidioksidi, kolloidinen, vedeton
Selluloosa, mikrokiteinen

Hiiva (kuivattu)

Kana-aromi

Magnesiumstearaatti

6.2 Tarkeimmiit yhte e nsopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 30 kuukautta
Jaettujen tablettien kestoaika: 3 vuorokautta.

6.4 Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Séilytd alle 30 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Alumiini-PVC/PE/PVDC-lapipainopakkaus

Pahvirasia, joka sisdltdd 1, 2, 3 tai 10 lipipainopakkausta, joissa on kussakin 10 tablettia.
Pahvirasia, joka sisdltdd 10 erillistd pahvirasiaa, joista jokainen sisdltdd 1 lapipainopakkauksen, joka
sisdltdd 10 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet Kiyttimiitto mien lidkevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Kayttaméttomét eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jaitemateriaalit on havitettdva
paikallisten maaraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25



5531 AE Bladel
Alankomaat
8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

34405

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

06/11/2017

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

29.11.2022

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Fi oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Doxybactin vet 400 mg tabletter for hund

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:
Doxycyklin som doxycyklinhyklat 400 mg

Hjilpimne (n):

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett.

Gul med bruna flickar, rund och konvex smaksatt tablett med en kryssformad brytskara pa den ena
sidan. Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Behandling av foljande tillstind orsakade av bakterier kénsliga for doxycyklin:

Rinit orsakad av Bordetella bronchiseptica och Pasteurella spp.

Bronkopneumoni orsakad av Bordetella spp. and Pasteurella spp.

Interstitiell nefrit orsakad av Leptospira spp.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkédnslighet mot tetracykliner eller mot nagot av hjalpdmnena.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgiirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

Likemedlet ska administreras med forsiktighet till djur med dysfagi eller sjukdomar som &tfoljs av
krikningar, eftersom administrering av doxycyklinhyklattabletter har férknippats med
esofaguserosion.

For att minska sannolikheten for esofagusirritation samt andra gastrointestinala biverkningar ska
lakemedlet administreras tillsammans med foda.




Forsiktighet ska iakttas vid administrering av likemedlet till djur med leversjukdom eftersom okningar
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 dess nedsatta formaga att kelera kalcium.

Anvindningen av likemedlet bor baseras pa identifiering och resistensbestdmning av mélpatogenerna.
Om detta inte 4r mojligt bor behandlingen baseras pé epidemiologisk information och kunskap om
kénsligheten hos mélpatogenerna pa lokalregional nivd. Anvindning av likemedlet bor ske i enlighet
med officiella, nationella och regionala policyer for antimikrobiella medel. Anvidndning av likemedlet
pé sétt som avviker fran anvisningarna i produktresumén 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 forsiktichetsatgérder for personer som administrerar likemedlet till djur

Tetracykliner kan orsaka overkénslighetsreaktioner (allergi).

Personer som ér overkénsliga 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 oanvinda tabletter liggas tillbaka i det 6ppna
blistret och laggas tillbaka i kartongen. Vid oavsiktligt intag, framfor allt av barn, uppsok likare.
Tvitta hinderna efter anvindning.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Storningar i magtarmkanalen sdsom krékningar, diarré och esofagit har rapporterats som biverkningar
efter behandling med doxycyklin i mycket séllsynta fall.

Hos mycket unga djur kan missfargning av ténderna uppkomma genom bildandet av ett
tetracyklin-kalciumfosfatkomplex 1 mycket séllsynta fall.

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

Det ar kint att himmad skelettillvixt hos unga djur (reversibelt vid utsittande av behandling) har
uppstatt vid anvdandning av andra tetracykliner och kan uppkomma efter administrering av doxycyklin
1 mycket sédllsynta fall.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

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

- Vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

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

- Sédllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre 4n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade).

4.7 Anviandning under driktighet, laktation eller dggliggning

Sékerheten av detta likemedel har inte faststéllts under draktighet och laktation. Tetracykliner som
klass kan himma ett fosters skelettutveckling (helt reversibelt) och orsaka missfargning av
mjolktdnder. Dokumentation fran human litteratur tyder dock pa att det 4r mindre sannolikt att
doxycyklin orsakar dessa avvikelser jamfort med andra tetracykliner. Anvind endast i enlighet med
behandlande veterindrs nytta/riskbeddmning.



4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Administreras inte samtidigt med baktericida antibiotika sasom penicillin och cefalosporiner. Orala
absorberande medel och substanser som innehéller multivalenta katjoner som antacida och jérnsalter
ska inte anvdndas fran 3 timmar fore till 3 timmar efter administrering av doxycyklin. Halveringstiden
for doxycyklin forkortas vid samtidig administrering av antiepileptika sdsom fenobarbital och
fenytoin.

4.9 Dosering och administreringssétt

Oral anvindning.

Rekommenderad dos for hund 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 refraktira fall kan en lingre
behandlingsperiod, upp till 14 dagar, krdvas. Hos hundar med interstitiell nefrit pa grund av
leptospiros rekommenderas behandling under 14 dagar. Kroppsvikt ska faststillas s& noggrant som
mojligt for att sidkerstélla korrekt dos och undvika underdosering. Tabletterna ska administreras
tillsammans med foda (se avsnitt 4.5).

Foljande tabell 4r avsedd som en végledning 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 12,5 D - -

>1,25 kg—-25kg 25
>25kg—3,75kg 375
>3,75 kg — 5 kg 50

D

D

D

>5kg—625kg 625 @
D

D

>6,25 kg—75kg 75
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>15 kg — 20 kg 200 z
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>25 kg — 30 kg 300 -
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Tabletten kan delas itva eller fyra lika stora delar for att sdkerstélla korrekt dosering. Placera tabletten
péa enplan yta med den skéarade 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 pd tabletten.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nodviindigt
Vid 6verdosering forvintas inga andra symtom dn de som anges i avsnitt 4.6.
4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemisk anvéndning, tetracykliner
ATCvet-kod: QJO1AA02

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Doxycyklin dr ett bredspektrumantibiotikum av tetracyklinklass som é&r aktivt mot ett stort antal
grampositiva och gramnegativa bakterier inklusive bade aeroba och anaeroba arter.

Doxycyklin hammar bakteriell proteinsyntes genom att binda till 30-S ribosomala subenheter. Detta
mterfererar med bindning av aminoacetyl-tRNA till acceptorstéllet pA mRNA -ribosomkomplexet och
forhindrar koppling av aminosyror till de forlingda peptidkedjorna. Doxycyklin har en vervigande
bakteriostatisk aktivitet.

Intréingningen av doxycyklin i bakteriecellen sker genom béde aktiv transport och passiv diffusion.
Huvudmekanismerna for forvirvad resistens mot antibiotika av tetracyklinklass inkluderar aktivt
utflode och ribosomalt skydd. En tredje mekanism dr enzymatisk nedbrytning. De gener som
formedlar resistens kan biras pa plasmider eller transposoner, som till exempel tet(M), tet(O) och
tet(B) som kan hittas i bade grampositiva och gramnegativa organismer inklusive kliniska isolat.

Korsresistens mot andra tetracykliner dr vanligt men beror pa4 mekanismen som ger resistens. Pa grund
av den storre fettlosligheten och storre formagan att passera genom cellmembran (i jamforelse med
tetracyklin) behaller doxycyklin en viss grad av effektivitet mot mikroorganismer med forvarvad
resistens mot tetracykliner via effluxpumpar. Resistens formedlad av ribosomala skyddsproteiner ger
emellertid korsresistens mot doxycyklin.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
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Efter oral administrering absorberas doxycyklin i huvudsak fran duodenum och jejunum. Efter oral
administrering dr biotillgédngligheten > 50 %.

Doxycyklin distribueras i stor omfattning i hela kroppen och kan ackumuleras intracellulirt i t.ex.
leukocyter. Det deponeras i aktiv skelettvavnad och tinder. Doxycyklin elimineras prelimindrt genom
avforing via direkt intestinal utséndring och i mindre omfattning genom glomeruldr utséndring och
biliir sekretion.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen
Natriumstérkelseglykolat (typ A)
Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Mikrokristallin cellulosa

Jast (torkad)

Kycklingsmak

Magnesiumstearat

6.2 Viktiga inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 30 manader
Haéllbarhet delade tabletter: 3 dagar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 30 °C.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
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.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Nederlinderna

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

34405
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

06/11/2017

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
29.11.2022

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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