[Version 8.1,01/2017]

ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



I, NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJIJNEGO

Doxycare 40 mg tabletki dla kotéw i psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Doksycyklina 40 mg
(co odpowiada 47,88 mg doksycykliny hyklanu)

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

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Zoltawa, okragta, wypukla tabletka z linig podzialu w ksztalcie krzyzyka z jednej strony.

Tabletke mozna podzieli¢ na 2 lub 4 roéwne czesci.

4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty i psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

E}:

Leczenie zakazen drog oddechowych, w tym zapalenia $luzowki nosa, zapalenia migdatkow i
odoskrzelowego zapalenia pluc, wywolanych przez Bordetella bronchiseptica oraz Pasteurella spp.
wrazliwe na doksyeykling.

Leczenie erlichiozy pséw wywotywanej przez Ehrlichia canis.

Koty

Leczenie zakazen drog oddechowych, w tym zapalenia $luzowki nosa, zapalenia migdatkow i
odoskrzelowego zapalenia pluc, wywotanych przez Bordetella bronchiseptica oraz Pasteurella spp.
wrazliwe na doksycykling.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowaé w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u zwierzat z niewydolnoscia nerck lub watroby.

Nie stosowaé u zwierzat, u ktérych wystepuja choroby powigzane z wymiotami lub dysfagia (patrz
rowniez punkt 4.6).

Nie stosowaé u zwierzat ze stwierdzong nadwrazliwoscia na Swiatlo (patrz réwniez punkt 4.6).

Nie stosowa¢ u szczeniat i kocigt przed zakonczeniem tworzenia si¢ szkliwa zgbow.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

-



Zakazenie Ehrlichia canis: leczenie nalezy rozpoczaé w momencie wystapienia klinicznych objawdw
przedmiotowych. Nie zawsze mozliwa jest zupelna eliminacja drobnoustroju chorobotwérczego, ale
trwajace 28 dni leczenie z zasady prowadzi do ustapienia klinicznych objawéw przedmiotowych i
zmniejszenia obcigzenia bakteryjnego. Na podstawie oceny bilansu korzysci/ryzyka dokonanej przez
lekarza weterynarii moze by¢ wymagany dluzszy czas leczenia, w szezegOlnosci w przypadku cigzkiej
albo przewleklej erlichiozy. Wszyscy pacjenci poddawani leczeniu powinni by¢ regularnie
monitorowani, nawet po klinicznym wyleczeniu.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu
wrazliwosci docelowych drobnoustrojow chorobotworczych. Jezeli nie jest to mozliwe, leczenie
powinno opiera¢ si¢ na danych epidemiologicznych i wiedzy dotyczacej wrazliwosci docelowych
drobnoustrojow chorobotworezych na poziomie lokalnym/regionalnym.

Stosowanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego w sposob odbiegajacy od instrukcji podanych
w charakterystyce produktu leczniczego (ChPL) moze zwigkszy¢ prewalencje bakterii opornych na
doksycykling i zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia innymi tetracyklinami z powodu potencjatu
wystapienia opornosci krzyzowej. Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowac zgodnie z
oficjalnymi krajowymi i regionalnymi wytycznymi dotyczacymi zwalczania drobnoustrojow.

Tabletki nalezy podawa¢ z jedzeniem, aby unikna¢ wymiotow oraz zmniejszy¢ prawdopodobienstwo
podraznienia przetyku.

Mlodym zwierz¢tom nalezy podawaé produkt z zachowaniem srodkdw ostroznosci, poniewaz
tetracykliny jako klasa lekow moga powodowac trwale przebarwienie z¢bow, jezeli sa podawane w
czasie wzrostu z¢bow. Pismiennictwo w odniesieniu do ludzi wskazuje jednak, ze doksycyklina
powoduje te nieprawidlowosci z mniejszym prawdopodobienstwem niz inne tetracykliny z uwagi na
swoja zmniejszong zdolnos¢ chelatowania wapnia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Osoby o znanej nadwrazliwosci na doksycykling albo inne tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z
tym produktem leczniczym weterynaryjnym, a podczas pracy z tym produktem leczniczym
weterynaryjnym nalezy nosi¢ $rodki ochrony osobistej obejmujgce rekawice. W przypadku
podraznienia skory nalezy niezwlocznie zwrdcic sie o pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi
ulotke informacyjna lub etykiete. Przypadkowe spozycie, szczegolnie przez dzieci, moze spowodowaé
dzialania niepozgdane takie jak wymioty. Aby uniknac przypadkowego spozycia, blistry nalezy
wklada¢ z powrotem do opakowania zewngtrznego i przechowywaé w bezpiecznym miejscu. W
przypadku przypadkowego spozycia nalezy niczwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotkg informacyjna lub etykietg.

4.6 Dzialania niepozadane (czg¢stoS¢ i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach, w raportach spontanicznych zglaszano wystgpowanie dzialan
niepozadanych ze strony ukladu pokarmowego, w tym wymiotow, mdlosei, slinienia, zapalenia
przetyku i biegunki. Po leczeniu z zastosowaniem tetracykliny oraz ekspozycji na intensywne
dziatanie promieni stonecznych albo swiatla ultrafioletowego moze wystgpi¢ nadwrazliwosc na
$wiatlo i fotodermatoza. (Patrz takze punkt 4.3). Stosowanie tetracykliny w okresie wzrostu zgbow
moze prowadzié¢ do przebarwien z¢bow.

Czestotliwosé wystgpowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguly:
- bardzo czesto (wigeej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane),
- czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat),

- niezbyt czgsto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)



- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat),
- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesno$ci

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach nie wykazaly zadnych dowodow na dzialanie
teratogenne ani embriotoksyczne doksycykliny. Jednakze ze wzgledu na brak dostgpnych informacji
dotyczacych docelowych gatunkow zwierzat nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego w czasie
cigzy. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakecje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Doksycykliny nie nalezy stosowac jednoczesnie z innymi antybiotykami, w szczegélnosci lekami o
dzialaniu bakteriob6jezym, takimi jak antybiotyki fi-laktamowe. Moze wystapi¢ opornosé krzyzowa
na tetracykliny. Okres poltrwania doksycykliny ulega skréceniu w przypadku jednoczesnego
stosowania barbituranéw, fenytoiny i karbamazepiny. U pacjentow poddawanych leczeniu
przeciwzakrzepowemu mogg by¢ konieczne dostosowania dawki, poniewaz tetracykliny obnizaja
aktywnos¢ protrombiny w osoczu. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania przyjmowanych doustnie
adsorbentow, lekow zobojetniajacych kwasy zoladkowe oraz preparatow zawierajgcych kationy
wielowartosciowe, poniewaz zmniejszaja dost¢pnosc doksycykliny.

4.9  Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie dosutne.

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

Aby zapewni¢ prawidlowa dawke, nalezy jak najdoktadnicj okresli¢ masg ciala zwierzecia w celu
unikniecia przedawkowania albo podania zbyt malej dawki. Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4
rowne czgsci. Tabletke nalezy w tym celu umiescic na plaskiej powierzchni, z krzyzykiem linii
podziatu do gory a wypukla (zaokraglong) strong tabletki do dotu.

Dawke mozna podzieli¢ na dwa podania na dobg. Czas trwania leczenia mozna dostosowaé w
zaleznosci od odpowiedzi klinicznej po przeprowadzeniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku
korzysci do ryzyka.

Choroba Schemat dawkowania | Czas trwania leczenia
Zakazenie drog oddechowych 10 mg/kg na dobe 5-10 dni
Erlichioza psow 10 mg/kg na dobe 28 dni

Polowki: nacisngc keiukami lub pozostatymi palcami na boczne krawgdzie tabletki.
Cwiartki: nacisnac¢ kciukiem lub innym palcem w srodku tabletki.

4.10  Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Wymioty moga wystapi¢ u psow w przypadku podania pigciokrotnosci zalecanej dawki. U psow.,
ktorym podano pieciokrotnosé zalecanej dawki, zglaszano zwigkszong aktywnosé¢ ALT, GGT, ALP i
zwigkszone stezenie bilirubiny catkowitej.

4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy,

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE




Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania wewnetrznego, tetracykliny
Kod ATC vet : QJOTAAD2

5.1  Wilasciwosci farmakodynamiczne

Doksycyklina to antybiotyk o szerokim spektrum dzialania z klasy tetracyklin, ktory wykazuje
aktywnos¢ wobec duzej liczby bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych, zaréwno gatunkow
tlenowych, jak i beztlenowych,

Doksycyklina hamuje syntez¢ bialek bakterii poprzez wigzanie si¢ z podjednostkami rybosomalnymi
30-S. Zakloca to wigzanie aminoacylo-tRNA z miejscem akceptorowym w kompleksie mRNA-
rybosom i zapobiega przylaczaniu aminokwasow do wydluzajgeych sig lancuchow peptydow;
doksycyklina wykazuje glownie aktywnos$¢ bakteriostatyczng.

Przenikanie doksycykliny do komorek bakteryjnych nastgpuje w ramach aktywnego transportu i
biernej dyfuzji. Glowne mechanizmy opornosci nabytej na antybiotyki z klasy tetracyklin to aktywne
pompy typu efflux i ochrona rybosomu. Trzecim mechanizmem jest degradacja enzymatyczna. Geny
opornosci moga by¢ kodowane na plazmidach albo transpozonach, na przyklad geny tet(M), tet(O) i
tet(B), ktore moga wystgpowaé zarowno w przypadku drobnoustrojow Gram-dodatnich, jak i Gram-
ujemnych, w tym izolatow klinicznych.

Opornosé krzyzowa na inne tetracykliny jest czesta, ale zalezy od mechanizméw powodujgeych
opornos¢. Z powodu lepszej rozpuszezalnosci w tluszezach i lepszej zdolnosci do przenikania przez
blony komadrkowe (w porownaniu z tetracykling) doksycyklina zachowuje pewien stopien
skutecznosci wobec drobnoustrojow z opornoscig nabyta na tetracykliny przez pompy typuefflux.
Jednakze opornoéé wywolywana przez biatka ochrony rybosomu powoduje opornos¢ krzyzowa na
doksycykling.

Ponizsze wartosci minimalnego stezenia hamujacego (minimum inhibitory concentration, MIC)
dotyezace bakterii docelowych zgromadzono w latach 2017-2018 w ramach trwajgcych europejskich
badan prowadzonych w ramach nadzoru:

Bakteryjny drobnoustroj Pochodzenie (liczba zbadanych MICs, MICq,
szczepow) (pg/ml) (pg/ml)
Bordetella bronchiseptica Pies — uklad oddechowy (38) 0,12 0,5
Bordetella bronchiseptica Kot — uklad oddechowy (11) 0,12 0,12
Pasteurella spp. Pies — uktad oddechowy (27) 0,12 0,25
Pasteurella spp. Kot — uklad oddechowy (77) 0.12 0,25

Dane dotyczace antybiotykowrazliwosci Ehrlichia canis sg ograniczone.
5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Po podaniu doustnym biodostepnosé doksyeykliny wynosi 45% u psow i 48% u kotow. Szczytowa
wartosé stezenia wynoszaca 4,5 ug/ml (psy) i 3.8 pg/ml (koty) osiggana jest w ciggu trzech godzin po
podaniu doustnym, co potwierdza, Ze doksycyklina jest szybko wchlaniana z przewodu pokarmowego.

Dystrybucja

Doksycyklina podlega szerokiej dystrybucji w organizmie z powodu swoich wlasciwoscei
fizykochemicznych, poniewaz jest ona bardzo dobrze rozpuszczalna w tluszczach. Objetos
dystrybucji to 1,72 I/kg w przypadku psow oraz 0,9 I/kg w przypadku kotow, copotwierdza, ze
doksycyklina przenika z krwi do tkanek. W pismiennictwie podano, ze w przypadku psow wigzanie z
bialkiem wynosito 91,75% +0,63 oraz 91,4%. Zgodnie z publikacjg wigzanie z bialkiem w przypadku
kotow wynosi 98,35% (+/-0,24).

uh




St¢zenie w tkankach, z wylaczeniem skory, jest zazwyczaj Wyzsze niz stezenie w osoczu; obejmuje to
narzady wydalnicze (watrobg, nerki i jelita) oraz pluca.

Wydalanie

Po pgdaniujcdncj dawki okres poltrwania (T1/2) wynosi 7.84 godzin w przypadku psow oraz 5,82
godzin w przypadku kotow. Wydalanie zachodzi w niezmienionej aktywnej postaci (90%) z kalem
(okolo 75%) i z moczem (okolo 25%) oraz mniej niz 5% z drog zolciowych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Ekstrakt drozdzowy

Magnezu stearynian

6.2  Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3  Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynary jnego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podezas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacyeh przechowywania
Pozostala czgs¢ tabletki nalezy powtdrnie umiescic w blistrze i zuzy¢ przy kolejnym podaniu.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister z folii OPA/Aluminium/PVC i folii aluminiowej, zawicrajacy 10 tabletek.
Pudelko tekturowe zawierajgce 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 lub 250 tabletek.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

obowigzujgcymi przepisami

% NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

L]



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO





