ScanVet
R

POLAMD

Doxycare 200 mg tabletki dla kotow i psow

| S e Doxycare 200 mg tabletki dla kotow i psow
Doxycare ™, 1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ
Oayare 2 i WYTWORCY ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII,
JESLI JEST INNY
Podmiot odpowiedzialny:
Ecuphar NV
Legeweg 157-1
B-8020,
Oostkamp,
Belgia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ

Lelystad

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Doxycare 200 mg tabletki dla kotéw i pséw
doksycyklina

3. ZAWARTOSC SUBSTANC]JI CZYNNE] (-CH) I INNYCH
SUBSTANC]I

Kazda tabletka zawiera:

Doksycyklina 200 mg

(co odpowiada 239,40 mg doksycykliny hyklanu)

Zottawa, okragta, wypukla tabletka z linia podziatu w ksztatcie
krzyzyka z jednej strony.

Tabletke mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czesci.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie bakteryjnych zakazen drég oddechowych u kotow i psow,
wywotanych drobnoustrojami wrazliwymi na doksycykline, takimi jak:
Staphylococcus aureus i inne Staphylococcus spp., Streptococcus
spp., Bordetella bronchiseptica, oraz Pasteurella spp.

Leczenie zakazenia wywotanego przez Ehrlichia canis u psow a
przenoszonego przez kleszcze.

5. PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng, na
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inne tetracykliny lub lub na dowolna substancje pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadku zaburzen przetykania lub choréb, ktorym
towarzysza wymioty.

Nie stosowa¢ w przypadku wymiotéw, zapalenia przetyku, oraz
owrzodzenia przetyku.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W nastepstwie leczenia doksycyklina zgtaszano dziatania niepozadane
w postaci zaburzen uktadu pokarmowego, takich jak wymioty,
biegunka, owrzodzenie przetyku i zapalenie przetyku.

U bardzo mtodych zwierzat moze wystapi¢ przebarwienie zebow,
wskutek tworzenia sie kompleksu tetracyklina-fosforan wapnia.
Reakcje nadwrazliwosci, wrazliwos$¢ na $wiatlo oraz w wyjatkowych
przypadkach fotodermatoza moga wystapi¢ po ekspozycji na
intensywne swiatlo dzienne.

Poniewaz w przypadku innych tetracyklin znane jest wystepowanie
przypadkow opdznienia w rozwoju koséca u mtodych zwierzat
(odwracalne po przerwaniu leczenia), moze ono wystapi¢ po podaniu
doksycykliny

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez
niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku
podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza
weterynarii. Mozna rowniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez
krajowy system raportowania (www.urpl.gov.pl)

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Koty i psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I
SPOSOB PODANIA

Podanie doustne.

Dawka wynosi 10 mg doksycykliny na kg masy ciata na dobe.

W wiekszosci rutynowych przypadkéw odpowiedzi na leczenie nalezy
spodziewac sie po 5 - 7 dniach leczenia. Leczenie nalezy kontynuowac
przez okres od 2 do 3 dni po klinicznym wyleczeniu ostrych zakazen.
Schorzenia przewlekle lub oporne na leczenie moga wymagac
przedtuzonego leczenia, trwajacego do 14 dni.

W leczeniu zakazen wywotanych przez Ehrlichia canis dawka wynosi
10 mg doksycykliny /kg masy ciata/dobe przez 28 dni. Nie zawsze
dochodzi do catkowitej eliminacji patogenu, niemniej przedtuzone
28-dniowe leczenie skutkuje ustapieniem klinicznych objawow
przedmiotowych i redukcja obciazenia bakteryjnego. Przedtuzone
leczenie, oparte na ocenie bilansu korzysci i ryzyka dokonanej przez
lekarza weterynarii nadzorujacego leczenie, moze by¢ konieczne w
przypadku ciezkiej i przewleklej erlichiozy. Wszyscy leczeni pacjenci
powinni by¢ systematycznie monitorowani, nawet po osiagnieciu
klinicznego wyleczenia.

Tabletki nalezy podawac z pozywieniem. W celu zapewnienia
prawidlowego dawkowania nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase
ciala, aby unikna¢ podawania zanizonych dawek.

Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czesci, aby zapewnié



podanie doktadnie odmierzonej dawki. Tabletke nalezy w tym celu
umiescic¢ na ptaskiej powierzchni, z krzyzykiem linii podziatu do géry
a wypukta (zaokraglona) strona tabletki do dotu.

Potowki: nacisna¢ kciukami lub pozostatymi palcami na boczne
krawedzie tabletki.

Cwiartki: nacisna¢ kciukiem lub innym palcem w $rodku tabletki.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDEOWEGO PODANIA
Tabletki nalezy podawac z pozywieniem.

10. OKRES(-Y) KARENC]I
Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS
PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Wszelkie pozostate porcje tabletki nalezy wykorzysta¢ podczas
kolejnego podania.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie
terminu waznosci podanego na opakowaniu tekturowym i blistrze po
oznaczeniu EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nie przekracza¢ zalecanej dawki.

Poniewaz produkt ma postac tabletek aromatyzowanych, nalezy
przechowywac je poza zasiegiem zwierzat, tak aby unikna¢
przypadkowego spozycia.

Z powodu prawdopodobnej zmiennosci (czasowej, geograficznej)
wystepowania opornosci bakterii na doksycykline zalecane jest
pobieranie probek bakteriologicznych i badania lekowrazliwosci. W
przypadku stosowania produktu nalezy uwzgledniac oficjalne,
krajowe i regionalne wytyczne dotyczace stosowania produktow
przeciwbakteryjnych. Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami
podanymi w ulotce informacyjnej moze zwieksza¢ wystepowanie
bakterii opornych na doksycykline i zmniejsza¢ skutecznos¢ leczenia
innymi tetracyklinami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowej.
W celu zmniejszenia prawdopodobienstwa wystapienia podraznienia
przetyku oraz innych dziatan niepozadanych w obrebie uktadu
pokarmowego, takich jak wymioty, produkt nalezy podawac z
pozywieniem.

Nalezy zachowac¢ szczegdlna ostroznos¢ podczas podawania produktu
zwierzetom z chorobami watroby, poniewaz u niektérych zwierzat
udokumentowano zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych po
leczeniu doksycykling.

Produkt nalezy podawaé z zachowaniem ostroznosci mtodym
zwierzetom, poniewaz tetracykliny jako klasa moga powodowac
trwate przebarwienie zebow w przypadku podawania w trakcie
rozwoju zeboéw. Niemniej, piSmiennictwo dotyczace stosowania u



ludzi wskazuje, ze w przypadku doksycykliny istnieje mniejsze
prawdopodobienstwo spowodowania takich nieprawidtowosci niz w
przypadku innych tetracyklin, z uwagi na fakt, ze doksycyklina ma
mniejsza zdolnos$é chelatowania wapnia.

Specjalne srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy
weterynaryjny zwierzetom:

Tetracykliny moga powodowac reakcje nadwrazliwosci (alergiczne).
Osoby o znanej nadwrazliwosci na tetracykliny powinny unikac
kontaktu z produktem leczniczym

weterynaryjnym.

Umy¢ rece po uzyciu.

Jesli po kontakcie z produktem wystapia objawy takie jak wysypka
skorna, nalezy niezwlocznie zwrdcic sie o pomoc lekarska oraz
przedstawic lekarzowi ulotke informacyjna.

Doksycyklina moze powodowac zaburzenia uktadu pokarmowego po
przypadkowym spozyciu, zwtaszcza przez dzieci. Aby unikna¢
przypadkowego spozycia, niezuzyte czesci tabletki nalezy z powrotem
umiesci¢ w otwartym pecherzyku blistra, i nastepnie wtozy¢ blister
do pudetka tekturowego. W razie przypadkowego spozycia, nalezy
zasiegnac porady lekarskie;j.

Ciaza i laktacja

Badania laboratoryjne nie wykazatly teratogennego lub
embriotoksycznego dziatania doksycykliny u szczuréw i krolikdw.
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego
w czasie ciazy i laktacji nie zostato okreslone. Tetracykliny jako klasa
moga opo6znia¢ rozwdj kosc¢ca u ptodu (w pelni odwracalne) a takze
powodowacé przebarwienie zebdw mlecznych. Nie zaleca sie
stosowania produktu w ciazy i laktacji

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Moze wystapi¢ opornos¢ krzyzowa na inne tetracykliny.
Doksycyklina nie powinna by¢ stosowana jednoczesnie z innymi
antybiotykami, zwtaszcza lekami bakteriobojczymi, takimi jak
antybiotyki beta-laktamowe.

Okres pottrwania doksycykliny ulega skroceniu wskutek
jednoczesnego podania barbituranow lub fenytoiny.

Nalezy unika¢ podawania doustnych produktow pochtaniajacych,
produktéw zelaza oraz produktdw zobojetniajacych w ciagu 3 godzin
przed i do 3 godzin po podaniu doksycykliny, poniewaz zmniejszaja
one dostepnosé doksycykliny. U ludzi, tetracyklina moze zwiekszac
biodostepnos¢ digoksyny. Brak danych dotyczacych pséw i kotdw.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy, odtrutki):

U pséw, ktérym podawano produkt w dawce 30 lub 50 mg/kg przez 5
kolejnych dni obserwowano cytolize komérek watrobowych i
cholestaze. Objawom tym towarzyszyly podwyzszone parametry
watrobowe (ALT, GGT, bilirubina catkowita). U pséw otrzymujacych
dawke piec razy wyzsza niz zalecana moga wystapi¢ wymioty. W



odniesieniu do kotdw, nie zgtaszano dzialan niepozadanych po
podaniu produktu w dawce do 50 mg/kg/dobe przez 5 kolejnych dni.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
USUWANIA NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady
nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z obowigzujacymi przepisami

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE] ZMIANY TEKSTU
ULOTKI
10/09/2020

15. INNE INFORMAC]JE

Pudetko tekturowe zawierajace 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100,
lub 250 tabletek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
ScanVet Poland Sp. z o.0.

ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Tel: +48 614264920

scanvet@scanvet.pl

Pozwolenie nr 3014/20

http://scanvet.pl/oferta/lekarze-weterynarii/produkty-lecznicze/kategor
ie/antybiotyki-doustne/rid,161.html
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