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A EKS I 

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZ ICZEGO WETERYNARYJNEGO 



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 

Doxycare 40 mg tabletki dla kotów i psów 

2. I 

tabletka zawiera: 

Substancja czynna: 
Doksycyklina 40 mg 
(co odpowiada 47,88 mg doksycykl iny hyklanu) 

Substancje pomocnicze: 
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. 

3. FARMACEUTYCZNA 

Tabletka 
tabletka z w z jednej strony. 

na 2 lub 4 równe 

4. DANE KLI NICZ E 

4.1 Doce lowe gatunki 

Kory i psy 

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczególnych docelowych gatunków 

Psv 
Leczen ie dróg oddechowych, w tym zapa lenia nosa, zapalenia i 
odoskrze lowego zapalenia p~uc, przez Bordetella bronchiseptica oraz Pasteurella spp. 

na 

Leczenie erlichiozy psów przez Ehrlichia ccmis. 

Kory 
Leczenie dróg oddechowych, w tym zapalenia nosa, zapalenia i 
odoskrzelowego zapalenia przez Bordetella bronchiseptica oraz Pasteurella spp. 

na 

4.3 Przeciwwskazania 

Nie w-przypadkach na lub na 

Nie u z nerek lub 
Nie u u których choroby z wymiotami lub (patrz 

punkt 4.6). 
Nie u ze na (patrz punkt 4.6). 
Nie u i przed zako1'lczenie111 tworzenia szkliwa 

4.4 Specjalne dla z docelowych gatunków 
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Ehrlicl,i~ canis: leczenie w momencie klinicznych objawów 
prze?m1otowy~h. Nie ~awsze jest eliminacja drobnoustroj u chorobotwórczego, ale 

28_ dni l~czen~e z zasady prowadzi do klinicznych objawów przedmiotowych i 
zmnteJszen1a bakteryjnego. Na podstawie oceny bilansu dokonanej przez 
lekarza weterynarii wymagany czas lcczmia, w w przypadku 
albo erl ichiozy. Wszyscy pacjenci poddawan i leczeniu powinni regu larnie 
monitoro,..,ani, nawet po 1-.linicznym wyleczeniu. 

4.5 Specjalne stosowania 

Specjalne stosowania u 
Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego powinno na identyfikacj i i badaniu 

docelowych drobnoustrojów chorobotwórczych. nie jest to leczenie 
powinno na danych epidemiologicznych i" icdzy dotycz,icej docelowych 
drobnoustroj ów chorobotwórczych na poziomie lokalnym/regionalnym. 

Stoso\\ anie tego produktu leczn iczego weteryna1yjnego w sposób od instrukcji podanych 
w charakterystyce produktu leczniczego (ChPL) bakterii opornych na 

i leczenia innymi tetracyk linami z powodu 
Produkt \\ClCr)'naryj ny Lgodn ie z 

oficja lnymi krajowymi i regionalnym i ·wytycznymi dol) zwalczania drobnoustrojó.v. 

Tablet ki zjedzeniem, aby wymiotów oraz 

M !odym produkt I zacho" an iem poniewa;, 
tetracykliny jako klasa leków trwale przebarwienie podawane w 
czasie wzrostu w odniesieniu do ludzi wskazuje jednak, doksycyklina 
powoduje te z mniejszym inne tetracykliny z uwagi na 

chelatowania wapnia. 

pecjalne dla osób produkt lecznic:t.y weterynaryjny 
Osoby o Lnanej na albo inne tetracyk liny powinny kontaktu z 
tym produktem leczniczym weteryna,yjnym, a pod::zas pracy z tym produktem leczniczym 
weterynaryjnym ochrony osobistej W przypadku 

skóry o pomoc oraL lekarzowi 
lub Przypadko\\c szczególn ie przeL dLieci, 

takie jak wymioty. Aby prq padkowego bli stry naleLy 
\\ z powrotem do opakowania i w bezp iecznym miejscu. W 
przypadku przypadkowego nicL" loc.lnic Z\\ o pomoc oraz 

lekarzowi lub ctykiet<y. 

4.6 i nasilenia) 

W bardzo rzadkich przypadkach, w raportach spontanicznych 
ze strony pokarmowego. w tym wymiotów, zapalenia 

i biegunki. Po leczeniu z zastosowaniem tetracykliny oraz ekspozycj i na intensywne 
promien i albo ultrafioletowego na 

i fotodermatoza. (Patrz punkt 4.3). St0sowanie tetracykliny w okresie wzrostu 
do przebam 

przedstawia zgodnie z 
- bardzo I na I O leczonych dzialanie(a) 
- I, ale mniej I O na I 00 leczonych 
- niezbyt I, ale mniej n I O na I OOO leczonych 
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- rzadko ( wi9cej I, ale mniej n iL 1 O na I O OOO leczo n) eh 
- bardzo rzadko (mniej niL 1 na I O OOO leczonych 2,, iewit, pojedyncze raporty). 

4.7 S tosowanie w laktacj i lu b w okres ie 

Badania laboratoryjne na szczurach i królikach nie dowodów na 
teratogenne ani embriotoksyczne doksycykliny. ze na brak informacji 

docelowych gatunków nic zaleca stosowania produktu leczniczego w czasie 
Do stosowania jedynie po dokonan iu p r lCL lekarza weterynarii oceny bilansu 

ze stosowania produktu. 

4.8 Interakcj e z inny mi produktami leczniczy mi i inne rodzaje interakcji 

Doksycyk liny nie L inn) mi antybiorykam i, w lekami o 
bakteriobójczym, takim i jak antyb iotyki P-laktamowe. 

na tetracykliny. Okres doksycykliny ulega skróceniu w pr7ypadkujednoczesnego 
sto owania barbituranów, fenytoiny i karbamiuep iny. U pacje111ów poddawanych leczeniu 
prLeciwzakrzepowemu konieczne dostosowania dawki, tetracykliny 

protrombiny w osoczu. jednoczc nego stosowania przyj mowanych doustnie 
adsorbentów, leków kwasy oraz preparatów kationy 
,, doksycykliny. 

4 .9 Dawkowanie i droga(i) podawania 

Podan ie dosutne. 
Dawka wynosi I O mg doksycykliny na kg masy na dob<;. 
Aby dawk9, jak w celu 

pr7cdawkowania albo podan ia zbyt ma lej dawki. Tabletki na 2 lub 4 
równe Tabletk9 w rym celu na powierzchni, z krzy:i'yk iem linii 

do góry a tabletki do 
na dwa podania na dob9. Czas trwania leczenia w 

od odpowiedzi klinicznej po przeprowadzen iu prLez lekarza weterynarii oceny stosun ku 
do ryzyka. 

Choroba Schemat dawkowa nia Czas tnvania leczenia 
dróg oddechowych I O mg/kg na 

Erlichioza psów I O mg/kg na 

Polówki: kciukami lub pa lcami na boczne tab letki . 
kciukiem lub innym palcem w tabletk i. 

5- 10 dni 
28 dni 

4. 1 O Przedawkowa nie (objawy, s posó b przy udzielaniu natychmiastowej 
pomocy, odtrutki) , konieczne 

Wym ioty u psów \\ przypadku podania zalecanej dawki . U psów, 
którym podano zalecanej dawki , i'glaszano ALT, GGT, ALP i 
zwi9kszone bilirubiny 

4 . 11 O krcs(-y) karencj i 

Nie dotyczy. 

5. FARMAKOLOGTCZ E 



Grupa fa rmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania tetracykliny 
Kod A TC vet : QJO I AA02 

5. J farmakod ynamiczne 

Doksycyklina to antybiotyk o szerokim spektrum z klasy tetracykli n, który wykazuje 
wobec liczby bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych, zarówno gatunków 

tlenowych, jak i beztlenowych. 

Doksycyklina hamuje bakterii poprzez z podjednostkami rybosomalnym i 
30-S . to aminoacylertRNA z miej scem akceptorowym w kompleksie mRNA-
rybosom i zapobiega am inokwasów do peptydów; 
doksycykl ina wykazuje g-lównie 

Przenikanie doksycykliny do komórek bakteryjnych w ramach aktywnego transportu i 
biernej dyfuzj i. mechanizmy nabytej na antybiotyki z klasy tetracyklin to aktywne 
pom py typu efflux i ochrona rybosomu. Trzeci m mechani zmem jest degradacja enzymatyczna. Geny 

kodowane na plazmidach albo transpozonach, na geny tet(M), tet(O) i 
tet(B), które zarówno w przypadku drobnoustrojów Gram-dodatnich, jak i Gram-
ujemnych, w tym izolatów klinicznych. 

na inne tetracykliny jest ale od mechanizmów 
Z powodu lepszej w i lepszej do przeni kania przez 

komórkowe (w porównaniu z doksycyklina zachowuje pewien stopie11 
wobec drobnoustrojów z na tetracykl iny przez pompy typu efflux. 

przez ochrony 1ybosomu powoduje na 

minimalnego (min imum inhibitory concentration, MIC) 
bakteri i docelowych zgromadzono w latach 2017-2018 w ramach europejskich 

bada11 prowadzonych w ramach nadzoru: 

Bakteryjny drobnoustrój Pochodzenie (liczba zbadanych MICso MIC90 
szczepów) (u2:/ml) ( uP-/ ml) 

Bordetella bronchiseotica Pies - oddechowy (38) 0,12 0,5 
Bordetella bronchiseotica Kot - oddechowy ( 11) 0, 12 0,12 
Pasteurella soo. Pies - oddechowy (27) 0, 12 0,25 
Pasteurella son. Kot - oddechowy (77) 0,12 0,25 

Dane Ehrl ich ia can is ograniczone. 

5.2 farmakokinetyczne 

Po podaniu doustnym doksycykl iny wynosi 45% u psów i 48% u kotów. Szczytowa 
4,5 ~1g/ml (psy) i 3,8 µg/1111 (koty) jest w trzech godzin po 

podaniu doustnym, co potwierdza, doksycyklina jest szybko z przewodu pokarmowego. 

Dystrybucja 
Doksycyk lina podlega szerokiej dystrybucj i w organizmie z powodu swoich 
fi zykochemicznych, jest ona bardzo dobrze rozpuszczalna w 
dystrybucj i to 1,72 I/kg w przypadku psów oraz 0,9 I/kg w przypadku kotów, co potwierdza, 
doksycyklina przenika z krwi do tkanek. W podano, w przypadku psów z 

91,75% ±0,63 oraz 91 ,4%. Zgodnie z z w przypadku 
kotów wynosi 98,35% (+/-0,24). 

5 



w tkan~ach, z skóry, jest LaLwyczaj w osoczu; obejmuje to 
wydal nicze nerki i jelita) ornz 

Wydalanie 
Po p~daniujednej dawki okres (T l/2) wynosi 7.84 godzin w przypadku psów oraz 5,82 
godLm w prL) padku kotów. W)dalanie zachodLi ,, niezm ienionej aktywnej postaci (90%) z kalem 
(ol-.o lo 75%) i z moczem 25%) oraz mniej 5% /. dróg 

6. DANEFARMACEUTYCZ E 

6. 1 Wykaz substancji pomocniczych 

Celu loza mikrokrystaliczna 
Karboksymctyloskrobia sodowa (typ A) 
Ekstrakt 
Magnezu stearynian 

6.2 farmaceutyczne 

ie dotyczy 

6.3 Okres 

Ok res produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do 30 

6.4. Specjalne podczas przechowywania 

Brak specja lnych przechowywania 
tabletki powtórn ie blistrLe i przy kolejnym podaniu . 

6.5 Rodzaj i opakowania 

Blister z folii OPA/Alum inium/PVC i fo li i aluminiowej. I O tabletek . 

tekturowe 1 O, 20, JO, 40, 50, 60, 70, 80, 90, I 00 lub 250 tabletek. 

icktóre opako,,a11 nie obrocie 

6.6 Specjalne usuwania produktu leczniczego 
wetery naryjnego lub z niego odpadów 

icwykorzystany produkt lecznicLy weterynaryjny lub jego odpady " sposób zgodny z 
przepisami 

7. NAZWA I ADRES PODMIOT ODPOWIEDZIAL EGO 

Ecuphar NY 
Lcgc,\eg 157-1 
B-8020, 
Oostkamp. 
Belgia 

8. UMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLE IA A DOPUSZCZEN IE DO OBROTU 
/ DATA POZWOLEN IA 

Data wydania pie rwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU 
LECZNICZEGO WETERYNARYJN EGO 
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