1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Doxycare Vet 40 mg tabletit kissolk j korilk
Doxycare Vet 200 mg tabletit kissollle j  koirille

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi tabletti sisaltdaa:

Doxycare Vet 40 mg

Dokssykliini 40 mg
(vastaa 4788 mg dokssykliinihykhattia)
Doxycare Vet 200 mg

Dokssykliini 200 mg

(vastaa 23940 mg dokssykliinihykhattia)

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti.
Kellertava, pyored jakupera tabletti, jonka tosela puokll on ristinmuotoinen jakouurre.
Tabletit voidaan jakaa samankokoisiin puolkkasiin tai neljanneksiin.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Kissa ja koira.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Koira:
Hengitystieinfektioiden, mukaan lukien riniitin, tonsilliitin ja bronkopneumonian hoitoon, kun aiheuttajana
on doksisyklimille herkkd Bordetella bronchiseptica ja Pasteurella spp bakteerikanta.

Ehrlichia canis -bakteerin aitheuttaman koiran ehrlichioosin hoitoon.

Kissa:
Hengitystieinfektioiden, mukaan lukien riniitin, tonsilliitin ja bronkopneumonian hoitoon, kun aiheuttajana on
doksisykliinille herkké Bordetella bronchiseptica jaPasteurella spp bakteerikanta.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytté vaikuttavalle aineelle tai jolekin apuaineelle.

Ei saa kiyttda elaimille, joilla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta.

Ei saa kdyttda eldimille, joilla on tauteja, johon hLittyy oksentelua tai dysfagia (katso myds kohta 4.6).
Ei saa kiyttdd ebimille, joila tiedetién esintyvin valoherkkyytti (katso my0s kohta 4.6). Eisaa kayttaa
pennuilla, ennen kuin hammaskiilteen muodostuminen on paéttynyt.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain



Ehrlichia canis -infektion hoto aloitetaan kiinisten oireiden ilmetessé. Patogeenin tdydellinen
hévittiminen eiaina ole mahdollista, mutta 28 vuorokauden hoito yleensé johtaa kliinisten oireiden
havidmiseen ja bakteerikuorman vihenemiseen. Pidempikestoista hoitoa, joka perustuu vastaavan
eldinlddkarin hyoty-riski-arvioon, saatetaan tarvita etenkin vakavan tai kroonisen infektion tapauksessa.
Kaikkia hoidettavia potilaita on tarkkailtava sdannollisin véliajoin kliinisen paranemisen jalkeenkin.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Eldinlddkkeen kiayton tulee perustua kohdepatogeenien tunnistamiseen ja herkkyysméadaritykseen.
Mikali tdima ei ole mahdollista, hoidon on perustuttava epidemiologisiin tictoihin ja tietoon
kohdepatogeenien herkkyydesti paikallisella/alueellisella tasolla. Eldinlidkkeen kéyttd muuten kun
valmisteyhteenvedon ohjeita noudattaen, voi lisdtd dokssyklinilke resistenttien bakteerikantojen maaraa
1 heikentdd muiden tetrasykliinien tehoa mahdollisen ristiresistenssin takia. Eldinlddkkeen kayton tulee
olla virallisten, kansallisten ja alueellisten mikrobilddkkeitd koskevien ohjeiden mukaista.

Tabletit on annettava ruoan kanssa oksentelun vélttimiseksija ruokatorven drsytyksen
todennikoisyyden pienentdmiseksi.

Valmisteen kdytossd nuorila efimilli on noudatettava varovaisuutta, siki tetrasykliinien ryhméan
kuuluvat lddkkeet voivat aiheuttaa hampaiden pysyvia vérjdytymisté, jos nitd kdytetian hampaiden
kehittymisvaiheen aikana. Thmisldéketieteen kirjallisuudessa on kuitenkin vitteitd siitd, ettd doksisykliini
ei atheuta téllaisia haittoja yhtd todennékdisesti kuin muut tetrasyklinit, koska se kelatoi kakiimia
vahemmassd maarin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Henkiloiden, jotka ovat ylherkké dokssykliinille tai muille tetrasykliineille, tulee valttaa kosketusta
eldinlddkevalmisteen kanssa. Eldinlddkevalmistetta kisiteltdessd on kiytettdva henkilokohtaisia
suojavarusteita, kuten késineitd. Mikéli ilmenee ihodrsytystd, kddnny valittomasti ladkarin puoleen ja
néytd hdnelle pakkausseloste tai myyntipdéllys. Tahaton nieleminen saattaa aiheuttaa etenkin lapsilla
haitallisia reaktioita, kuten oksentelua..

Vahingossa tapahtuvan niclemsen viltimseksi, Bppainopakkaus on hiettava takasin ulkopakkaukseen ja
sdilytettivd turvallisessa paikassa. Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny valittomasti ladkarin puoleen
ja ndytd hinelle pakkausseloste tai myyntipééllys.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Ruoansubtuskanavan haittavakutuksia, kuten oksentelua, pahonvointia, Isdfintynyttd syleneritysti,
ruokatorven tukhdusta ja ripulia on moitettu hyvin harvoin spontaaniraportoinnissa. Valoyliherkkyytti j
fotodermatiittia voi imeti tetrasykliinihoidon jilkeen voimakkaalle pdivanvalolle tai ulraviolettivalolle
altistumisen seurauksena (katso myGs kohta 4.3).

Tetrasyklinin kiyttd hampaiden kehittymsen akana saattaa johtaa hampaiden virgantymiseen.
Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellién 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 10/1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10000 hoidettua eldinté)

- hyvin harvinainen (alle 1 10000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset)

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana



Laboratoriotutkimuksssa rotlla tai kaneila eiok havaittu todisteita doksisykliinin teratogeenisisté tai
skitoksisista vaikutuksista. Koska kohde-eldinlajeista ei kuitenkaan ole saatavilla tietoja, kayttoa ei
suositella timeyden aikana. Voidaan kéyttdd ainoastaan hoitavan eliinlidkirin tekemén hyoty-
riski-arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liike valmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Dokssykliingi ei saa kdyttdd samaan aikaan muiden antibioottien, erityisesti bakterisidisten lddkkeiden,
kuten beetalaktaamien, kanssa. Tetrasykliinien kanssa voi esiintyd ristiresistenssia.

Barbituraattien, fenytoiinin ja karbamatsepiinin samanaikainen kayttd lyhentdd doksisykliinin
puoliintumisaikaa.

Annoksen sdidtdminen saattaa olla tarpeen antikoagulanttihoitoa saavilla potilailla, silld
tetrasykliinit alentavat protrombinin plasma-aktiivisuutta. Oraalisten imeytysaineiden jaantasidien
sekd multivalentteja kationeja siséltdvien valmisteiden kdyttod tulee vélttid, sifi ne vihentavét
dokssykliinin imeytymista.

4.9  Annostus ja antotapa

Suun kautta. Suositeltu annos on 10 mg doksisykliinid elopainokiloa kohti pdivéassa.

Oikean annoksen varmistamiseksi, eldinten paino on méaritettdva mahdolisimman tarkasti. N&in
voidaan vilttdd yli- tai aliannostelua. Tarkan annoksen varmistamiseksi tabletit voidaan jakaa
samankokoisiin puolkkasiin tai neljinneksiin. Aseta tabletti tasaiselle pmnale jakouurteellinen puol
ylospéin ja kupera (pydred) puoli pintaa vasten. Annos voidaan jakaa kahteen péivittdiseen
antokertaan. Hoidon kestoa voidaan sditdd klimisen vasteen mukaan eldinlidkérin tekemén hyoty-
riski-arvion perusteella.

Sairaus Annostelu Hoidon kesto
Hengitystieinfektio 10 mg/kg vuorokaudessa 5-10 vuorokautta
Koiran ehrlichioosi 10 mg/kg vuorokaudessa 28 vuorokautta

Samankokoiset puolikkaat: paina peukalolla tai muil sommill tabletin molempa sivuja.
Samankokoiset neljinnekset: paina peukabla tai muulla sormella tabletin keskelta.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastaliiikkeet) (tarvittaessa)

Koirilla saattaa esiintyd oksentelua, jos annostus ylittdé suosituksen viisinkertaisesti. Kohonneita ALT-,
GGT-, ALP-_ja kokonaisbilirubiinitasoja ilmoitettiin koirilla viisinkertaisen yliannoksen kohdalla.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: systeemiset bakteerilidkkeet,
tetrasykliinit ATCvet-koodi: QJO1AA02

5.1 Farmakodynamiikka
Doksisyklini on laajakirjoinen tetrasyklineihin kuuluva antibiootti, joka tehoaa monin aerobisiin ja
anaerobisiin grampositiivsiin ja gramnegatiivisiin bakteereihin
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Doksisykliini estdd bakteerien proteiinisynteesid sitoutumalla 30-S-ribosomialayksikoihin, TAma
héiritsee aminoasyyli-tRNA:n sitoutumista mRNA -ribosomikompleksin vastaanottoon ja estidd
aminohappojen parinmuodostuksen pidentyvien peptidiketjujen kanssa. Doksisyklinin vaikutus on
siten pAdasiassa bakteriostaattinen.

Dokssykliinin penetraatio bakteersoluun tapahtuu seké aktivisen kuletuksen ettd passivisen diffiusion
avula. Aktivinen effluksi ja rbosomisuojus kuuluvat tetrasykliiniluokan antbiootteja koskevan hankitun
resstenssin pddmekansmeihin. Kolmantena mekansmina on entsymaattinen hajoaminen. Resstenssél
valttivit geenit sirtyvat phsmideissa tai transposoneissa. Naitd ovat esimerkiksi fef(M), tef(O) ja tet(B),
joita on sekd grampositiivisissa ettd gramnegatiivisissa organismeissa, kliiniset isolaatit mukaan
lukien.

Ristiresistenssi muille tetrasykliineille on yleistd, mutta se riijppuu resistenssimekanismista.
Suuremman rasvaliukoisuuden ja (tetrasykliiniin ndhden) paremman solukalvojen Idpédisevyyden
vuoksi doksisykliini tehoaa jossain midarin mikro-organismeihin, joilla on effluksipumpuilla
hankittu resistenssi tetrasyklineille. Ribosomaalisten suojaproteiinien vilittima resistenssi
kuitenkin johtaa ristiresistenssiin doksisykliinille.

Seuraavat kohdebakteerien MIC-arvot keréttin vuosina 2017-2018 osana jatkuvia
eurooppalaisia seurantatutkimuksia:

Bakteeripatogeeni Alkuperi (testattuje n kantoje n méiri) MICso MICyo
(pg/ml) (ng/ml)
Bordetella bronchiseptica | Koira — hengitystiet (38) 0,12 0,5
Bordetella bronchiseptica | Kissa — hengitystiet (11) 0,12 0,12
Pasteurella spp. Koira — hengitystiet (27) 0,12 0,25
Pasteurella spp. Kissa — hengitystiet (77) 0,12 0,25

Ehrlichia canis -bakteeria koskevat antibioottiset herkkyystiedot ovat rajallisia.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Suun kautta annetun annoksen jilkeen doksisykliinin hyo6tyosuus koirilla ja kissoilla onnoin 45 %.

1,4 pg/mln (koirilla) ja 4,3 pg/mln (kissoilla) huippupitoisuudet saavutetaan 3 tunnin kuluessa suun
kautta annetusta annoksesta, miké tukee sitd, ettd doksisykliini imeytyy nopeasti
ruoansulatuskanavasta.

Jakautuminen

Doksisykliini jakautuu fysikaaliskemiallisten ominaisuuksiensa vuoksi laajalti kaikkialle elimist6on,
koska se on erittdin rasvaliukoista. Koiralla proteiineihin sitoutuu kirjallisuuden mukaan 91,75 % +
0,63 ja 91,4 %. Kissoilla proteiineihin sitoutuu julkaisun mukaan 98,35 % (£ 0,24).
Kudospitoisuudet ovat thoa lukuun ottamatta yleensa plasmapitoisuuksia korkeampia, erittavét
elimet (maksa, munuaiset ja suolisto) sekd keuhkot mukaan lukien.

Poistuminen

Yhden annoksen jilkeen eliminaatiopuoliintumisaika (T 1/2) on kissoilla 8,37 tuntia. Erittyminen tapahtuu
muuttumattomassa aktiivisessa muodossa (90 %) ulosteen (noin 75 %) ja virtsan (noin 25 %) mukana, ja
alle 5 % erittyy sappiteiden kautta.




6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumtirkkelysglykolaatti (tyyppi A)
Selluloosa, mikrokiteinen

Hiivauute

Magnesiumstearaatti

6.2 Tirkeimmiit yhte ensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 30 kuukautta.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid sdilytysohjeita.

Laita jiljelle jidneet tabletin osat takaisin ldpipainopakkaukseen ja anna seuraavan antokerran
yhteydessa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

OP A/alumiini/P V C—alumiini - lipipainopakkaus, jossa on 10 tablettia.
Pahvirasia, joka sisdltda 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 tai 250 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmaitta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien liiike valmis teiden tai niis ta periisin olevien
jitemateriaalien hévittamiselle

Kéyttaméttomét eldinlidkevalmisteet tainisti periisin olevat jatemateriaalit on hivitettdva paikallisten
médriysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Ecuphar NV
Legeweg 157-1
B-8020,
Oostkamp,
Belgia

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

40 mg: 36068
200 mg: 36069

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA /
UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméisen myyntiluvan myontdmispaiviméira: 30.10.2019
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10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

17.12.2021



PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Doxycare Vet 40 mg tabletter for katt och hund
Doxycare Vet 200 mg tabletter for katt och hund
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 tablett innehéller:
Doxycare Vet 40 mg
Doxycyklin 40 mg
(motsvarande 47,88 mg doxycyklinhyklat)
Doxycare Vet 200 mg
Doxycyklin 200 mg
(motsvarande 239,40 mg doxycyklinhyklat)

For fullstédndig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett
Gulaktig, rund, konvex tablett med korsformad brytskara pé ena sidan.

Tabletterna kan delas 1 2 eller 4 lika stora delar.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Katt och hund.
4.2 Indikationer, med djurslag specificerade
Hund

For behandling av luftvigsinfektioner, inklusive rinit, tonsillit och bronkopneumoni orsakade av
Bordetella bronchiseptica och Pasteurella spp som dr kénsliga for doxycyklin.

For behandling av infektion hos hundar orsakad av Ehrlichia canis.

Katt
For behandling av luftvigsinfektioner, inklusive rinit, tonsillit och bronkopneumoni orsakade av
Bordetella bronchiseptica och Pasteurella spp som dr kénsliga for doxycyklin.

4.3 Kontraindikationer

Anvénd inte till djur med forsdmrad njur- eller leverfunktion.

Anvind inte till djur med sjukdomar associerade med krikningar eller dysfagi (se 4ven avsnitt 4.6).
Anvind mte till djur med kind fotosensibilitet (se d&ven avsnitt 4.6).

Anvind inte till valpar och kattungar innan tandemaljering &r fardigutvecklad.
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4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Infektion orsakad av Ehrlichia canis: inled behandlingen vid uppkomst av de forsta kliniska tacknen.
Fullstindig eliminering av patogenen uppnas inte alltid men behandling i 28 dagar leder vanligen till att
de kliniska tecknen forsvinner och till en minskning av bakteriebelastningen. En lingre behandlingstid,
baserad pa nytta-riskbedomning av ansvarig veterindr, kan krévas sirskilt vid svar eller kronisk
ehrlichios. Alla behandlade patienter ska 6vervakas regelbundet, dven efter kliniskt tillfrisknande.

4.5 Séarskilda forsiktighe tsatgérder vid anvindning

Sarskilda forsiktichetsatgirder for djur

Anvindning av det veterindrmedicinska likemedlet ska baseras pé identifiering och
resistensbestdmning av mélpatogener. Om detta inte d4r mdjligt ska behandlingen baseras pa
epidemiologisk information och kunskap om kénslighet for malpatogener pa lokal/regional nivd. Om
det veterindrmedicinska likemedlet anvidnds pa annat sétt 4n vad som anges i produktresumén kan det
oka forekomsten av doxycyklinresistenta bakterier och minska effektiviteten vid behandling med andra
tetracykliner till foljd av potentiell korsresistens. Anvindning av det veterinirmedicinska likemedlet
ska ske enligt officiella, nationella och regionala riktlinjer for anvindning av antimikrobiella likemedel.

Tabletterna bor ges tillsammans med foder for att undvika kriakningar och for att minska sannolikheten
for irritation 1 matstrupen.

Likemedlet ska anvéindas med forsiktighet hos unga djur eftersom tetracykliner som likemedelsklass
kan orsaka permanent missfargning av tinderna om de ges medan tinderna fortfarande utvecklas.
Forskningslitteratur pa ménniskor indikerar dock att det &r mindre sannolikt att doxycyklin orsakar
sddana missfargningar jamfort med andra tetracykliner eftersom det har ligre benégenhet att bilda kelat
med kalcium.

Sérskilda forsiktichetsatgédrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Personer som &r overkénsliga mot doxycyklin eller andra tetracykliner ska undvika kontakt med detta
lakemedel. Personlig skyddsutrustning bestdende av handskar ska bdras vid hantering av likemedlet.
Vid hudirritation, uppsok likare omedelbart och visa bipacksedeln eller etiketten for likaren.
Oavsiktlig fortdring, sarskilt av barn, kan orsaka biverkningar sdsom kréakning,

For att undvika oavsiktligt intag ska blisterforpackningar laggas tillbaka iden yttre forpackningen och
forvaras pé ett sikert stille. Vid oavsiktligt intag, uppsdk omedelbart Iikare och uppvisa bipacksedein
eller etiketten for likaren.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Gastrointestinala biverkningar, inklusive kridkning, illaméende, salivering, esofagit och diarré har
rapporterats mycket sillan i spontana rapporter fall.

Fotosensibilitet och fotodermatit kan uppsta efter tetracyklinbehandling om exponering for intensivt
solljus eller ultraviolett ljus sker (se dven avsnitt 4.3).

Anvindning av tetracyklin under perioden for tandutveckling kan leda till tandmissfargning,

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

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

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

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

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

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

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning
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Laboratoriestudier pa rétta och kanin har inte givit nagra bevis pa teratogena eller embryotoxiska
effekter av doxycyklin. Eftersom information saknas for de avsedda djurslagen rekommenderas inte
anviandning under driktighet.

Anvind endast enligt nytta-riskbeddmning av ansvarig veterinir.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Doxycyklin ska inte anvéindas samtidigt med andra antibiotika, sérskilt inte baktericida likemedel som
betalaktamer. Korsresistens med tetracykliner kan férekomma.

Halveringstiden for doxycyklin forkortas vid samtidig administrering av barbiturater, fenytoin och
karbamazepin.

Dosjusteringar kan bli nodviandiga hos patienter som genomgar antikoagulantiabehandling, eftersom
tetracykliner sénker protrombinaktiviteten i plasma.

Samtidig administrering av orala absorberande medel, antacida och substanser med multivalenta
katjoner ska undvikas eftersom de minskar tillgingligheten av doxycyklin.

4.9 Dosering och adminis treringss:itt

For oral anvandning.

Dosen édr 10 mg doxycyklin per kg kroppsvikt per dag.

For att sékerstilla att korrekt dos ges ska djurens kroppsvikt faststillas med sa stor noggrannhet som
mojligt for att undvika overdosering eller underdosering. For att justera dosen kan tabletterna delas itva
eller fyra lika stora delar. Placera tabletten pé en plan yta med brytskdran vand uppat och den konvexa
(rundade) sidan véind ned mot ytan. Dosen kan delas upp i tva dagliga administreringar.
Behandlingstiden kan anpassas beroende pa det kliniska svaret, efter nytta-riskbedomning av ansvarig
vetermar.

Sjukdom Dosering Behandlingstid
Luftvigsinfektion 10 mg/kg dagligen 5-10 dagar
Infektion orsakad av Ehrlichia hos hund 10 mg/kg dagligen 28 dagar

Halvor: tryck med tummarna pé béda sidorna av tabletten.
Fjardedelar: tryck nedat med tummen eller ett annat finger i mitten av tabletten.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nodvindigt
Krikningar kan forekomma hos hundar vid fem ganger den rekommenderade dosen. Férhojda virden

av ALAT, Gamma-GT ALP och totalt bilirubin har rapporterats hos hundar vid 6verdos med femfaldig
dos.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemiskt bruk, tetracykliner
ATCvet-kod: QJO1AA02

5.1 Farmakodynamiska egenskaper




Doxycyklin dr ett bredspektrigt antibiotikum av tetracyklinklass som ar verksamt mot ett stort antal
grampositiva och gramnegativa bakterier, inklusive aeroba och anaeroba arter.

Doxycyklin hdmmar bakteriens proteinsyntes genom att binda till 30S ribosomala subenheter. Detta
interfererar med bindningen av aminoacetyl-t-RNA till acceptorplatsen pA mRNA -ribosomkomplexet
vilket forhindrar att ytterligare aminosyror kopplas till peptidkedjorna. Doxycyklin har en vervigande
bakteriostatisk aktivitet.

Doxycyklin tar sig in i bakteriecellen genom bade aktiv transport och passiv diffusion.

De huvudsakliga mekanismerna for forvirvad resistens mot tetracyklinklassen av antibiotika omfattar
aktiv efflux och ribosomalt skydd. En tredje mekanism ar enzymnedbrytning. Generna som medierar
resistens kan béras av plasmider eller transposoner, som till exempel, fe#(M), tet(O) och tet(B) vilka kan
finnas hos grampositiva och gramnegativa organismer inklusive kliniska isolat.

Korsresistens mot andra tetracykliner ér vanligt féorekommande men beror p4 mekanismen som ger
resistens. Till foljd av hogre fettloslighet och storre forméga att passera genom cellmembranen (i
jamforelse med tetracyklin), bibehdller doxycyklin en viss grad av effektivitet mot mikroorganismer
med forvirvad resisistens mot tetracykliner via utflodespumpar . Dock sé ger resistens som medieras av
ribosomala skyddsproteiner korsresistens mot doxycyklin.

Foliande MIC-varden for malbakterierna samlades in mellan 2017 och 2018 som en del av pagaende
europeiska overvakningsstudier.

Bacteriellt patogen Ursprung (antal testade stammar) MICso MICyy
(pg/ml) (pg/ml)
Bordetella bronchiseptica Hund — andningsvigar (38) 0,12 0,5
Bordetella bronchiseptica Katt — andningsvigar (11) 0,12 0,12
Pasteurella spp. Hund — andningsvigar (27) 0,12 0,25
Pasteurella spp. Katt— andningsvégar (77) 0,12 025

Antibiotikaresistensdata for Ehrlichia canis dr begransad.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Efter oral administrering &r biotillgdngligheten for doxycyklin cirka 45 % hos hund och katt. De hogsta

koncentrationerna pa 1,4 ng/ml (hund) och4,3 pg/ml (katt) uppnds nom 3 timmar efter oral
administrering. Detta stoder att doxycyklin absorberas snabbt frdn magtarmkanalen.

Distribution

Doxycyklin distribueras brett i hela organismen till f6ljd av dess fysiokemiska egenskaper (den dr
mycket fettlosligt). Proteinbindning hos hund rapporteras till 91,75 % + 0,63 och 91,4 % i litteraturen.
Hos katter rapporteras i en publikation en proteinbindning pa 98,35 % (+/-0,24).

Vivnadskoncentrationer, inklusive i utséndrande organ (lever, njure och tarmar) och lungorna med med

undantag for huden, &r i allmidnhet hdgre dn plasmakoncentrationer.

Eliminering

Efter en administrering &r halveringstiden for eliminering (T1/2) 8,37 timmar hos katt. Utséndring sker

i ofoérandrad aktiv form (90 %) via avforing (cirka 75 %) via urin (cirka 25 %) och mindre &n 5 % via

gallgangarmna.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

1




Natriumstérkelseglykolat (typ A)
Mikrokristallin cellulosa

Jastextrakt

Magnesiumstearat

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Héllbarhet i o6ppnad forpackning: 30 manader

6.4. Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sédrskilda forvaringsanvisningar.
Varje 6verbliven tablettdel ska liggas tillbaka i blisterforpackningen och ges vid nista administrering.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Blisterforpackning av OP A/aluminium/PVC-folie och aluminiumfolie om 10 tabletter
Kartong med 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 eller 250 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgéirder for destruktion av ej anviint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ecuphar NV

Legeweg 157-1

B-8020,

Oostkamp,

Belgien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

40 mg: 36068

200 mg: 36069

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet 30.10.2019

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

17.12.2021



